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Glosario: 

Este informe ha sido revisado por el Grupo Hospitalario de Evaluación de Medicamentos de Andalucía (GHEMA). 

Un borrador de este informe fue expuesto públicamente para propuestas y alegaciones. Las propuestas presentadas y su repercusión en el informe final se reflejan en el anexo correspondiente. 

Citar este informe como:
[Apellidos, Nombre (Inicial); Apellidos, Nombre (Inicial);…]. [Fármaco(s)] en [Indicación]. Informe para la Guía Farmacoterapéutica de Hospitales de Andalucía. [Fecha].

Indicar aquí los autores en el siguiente orden: 1er autor informe, tutor del informe, resto de autores. 
Disponible en: http://safh.org/historico-de-informes/ 

También en: http://gruposdetrabajo.sefh.es/genesis/
Este informe utiliza como base para su elaboración el Programa MADRE 4.0 (GENESIS-SEFH).
Pulse aquí para instrucciones
	1.- IDENTIFICACIÓN DEL FÁRMACO Y AUTORES DEL INFORME


Fármaco: Nombre genérico y sinónimos si los hubiere.
Indicación clínica: Abreviatura de la indicación clínica estudiada.

Autores / Revisores: Indicar aquí los autores en el siguiente orden: 1er autor informe, tutor del informe, resto de autores. 

Si es un informe actualizado o adaptado, hacer constar la referencia del informe original que se ha actualizado (autores, titulo, hospital, fecha).
Tipo de informe: Original, actualizado, adaptado (utilizando o refundiendo con mínimas modificaciones otro/s informe/s sin añadir nueva información).
Declaración de conflicto de Intereses de los autores: Ver declaración en anexo al final del informe. Además, si no existe conflicto de intereses, consignar aquí: No existe conflicto de intereses.

Pulse aquí para instrucciones
	2.- SOLICITUD Y DATOS DEL PROCESO DE EVALUACIÓN


Justificación de la solicitud: Revisión a demanda del grupo GHEMA, por tratarse de un fármaco novedoso cuyo lugar en terapéutica precisa de la evaluación en el entorno hospitalario.

	3.- AREA DESCRIPTIVA DEL MEDICAMENTO Y DEL PROBLEMA DE SALUD


3.1 Área descriptiva del medicamento

Nombre genérico:

Nombre comercial: 

Laboratorio:

Grupo terapéutico. Denominación:                                
Código ATC: Consultar aquí (Search query > name (en inglés) >search)
Vía de administración: 

Tipo de dispensación: 

Información de registro: 

	Presentaciones y precio  

	Forma farmacéutica y dosis
	Nº de unidades por envase
	Código
	Coste por unidad PVP + IVA (1) (2)
	Coste por unidad PVL + IVA (2) 

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


(1) Apartado para cumplimentar sólo en medicamentos con posible impacto en el área de atención primaria.
(2) Indicar el precio financiado para el SNS
Eliminar las columnas que no proceda rellenar.

Pulse aquí para instrucciones
3.2 Área descriptiva del problema de salud

3.2.a Descripción estructurada del problema de salud

Descripción de la búsqueda bibliográfica: criterios y resultados de la misma. Puede abordarse la estrategia de búsqueda de las distintas secciones del informe, y describirla en un anexo. 

	Descripción del problema de salud



	Definición
	

	Principales manifestaciones clínicas
	

	Incidencia y prevalencia
	

	Evolución / Pronóstico
	

	Grados de gravedad / Estadiaje
	

	Carga de la enfermedad*
	


* datos de ingresos hospitalarios, visitas a urgencias, discapacidad, necesidad de cuidador

Pulse aquí para instrucciones
3.2.b Tratamiento actual de la enfermedad: evidencias 

Resumen estructurado y con algoritmos que incluya:

- Resumen del tratamiento actual según GPC y textos de referencia 

- Finalidad del tratamiento: ¿preventivo/curativo/paliativo?

- Efectividad del tratamiento actual

Pulse aquí para instrucciones
3.3 Características comparadas con otras alternativas similares 

Alternativas disponibles en el Hospital para la misma indicación. 

	Características diferenciales comparadas con otras alternativas similares

	Nombre
	XXXX
	XXXXX
	XXXXX

	Presentación
	
	
	

	Posología
	
	
	

	Indicación aprobada en FT
	
	
	

	Efectos adversos
	
	
	

	Utilización de recursos
	
	
	

	Conveniencia
	
	
	

	Otras características diferenciales
	
	
	


Pulse aquí para instrucciones
	4.- AREA DE ACCIÓN FARMACOLÓGICA.


4.1 Mecanismo de acción. 

4.2 Indicaciones clínicas formalmente aprobadas y fecha de aprobación.

AEMPS: 







[Fecha de aprobación]

EMA:








[Fecha de aprobación]          

FDA:








[Fecha de aprobación]
4.3 Posología, forma de preparación y administración. 

4.4 Utilización en poblaciones especiales.

Pediatría:

Mayores de 65 años: 

Insuficiencia renal:

Insuficiencia hepática:

4.5 Farmacocinética. 

Pulse aquí para instrucciones
	5.- EVALUACIÓN DE LA EFICACIA.


5.1.a Ensayos clínicos disponibles para la indicación clínica evaluada
Descripción de la búsqueda bibliográfica: criterios y resultados de la misma. 

Pulse aquí para instrucciones
5.1.b Variables utilizadas en los ensayos 
Cuadro informativo de definición de las variables usadas en el ensayo clínico 

Relación entre medidas intermedias y medidas finales aportadas: clasificar relación entre variable subrogada y final. 

Pulse aquí para instrucciones
5.2.a Resultados de los ensayos clínicos 

El objetivo de este apartado es presentar los resultados de los ensayos de forma comprensible y resumida, para que el lector vaya avanzando en el análisis. Se expondrá sólo  la información necesaria, con la posibilidad de ampliar esta información en anexos al final del informe. Se establecen dos estrategias para la presentación de resultados: 

A-Medicamentos de registro reciente y pocos ensayos pivotales. En general, seguir el modelo de presentación de datos de la tabla 1, utilizando una tabla para cada ensayo. Siempre que sea posible los resultados se expresarán utilizando medidas finales; si son dicotómicas utilizaremos RAR y NNT con sus IC95%, pero el modelo general debe adaptarse al tipo de variable (ver instrucciones). Los resultados secundarios y de subgrupos se presentan sólo si son de interés para la evaluación. Los datos completos podrán presentarse en un anexo al final del informe

B-Medicamentos de registro antiguo y muchos ensayos disponibles. Resumir información de todos ellos en una sola tabla
Pulse aquí para instrucciones
	Tabla 1.  Modelo general de tabla de resultados de eficacia:
Referencia:

	Breve descripción del ensayo, haciendo constar los aspectos más relevantes sobre:

-Nº de pacientes:

-Diseño: Fase del ensayo, aleatorización, ciego o abierto, etc: 

-Tratamiento grupo activo y tratamiento grupo control:  

-Criterios de inclusión: 

-Criterios de exclusión:

-Pérdidas:

-Tipo de análisis:

- Cálculo de tamaño muestral:

	Resultados  

	Variable  evaluada en el estudio
	Trat estudiado

N (nº pac)
	Trat control 

N (nº pac)
	
	
	

	Resultado principal 

           -Breve descripción variable
	
	
	
	
	

	Resultados secundarios de interés

          -Breve descripción variable

Resultados por subgrupos

        -Breve descripción  variable
	
	
	
	
	

	-Calculadoras para variables binarias: RAR y NNT y sus IC 95 %.CASPe. Pulse aquí ; SIGN: Pulse aquí.
-Calculadora para variables continuas: R.Saracho. Pulse aquí
-Otras calculadoras/programas en página GENESIS: http://gruposdetrabajo.sefh.es/genesis/genesis/Enlaces/Calculadoras.htm


Si se añade alguna tabla de la información original, debe transcribirse (no copiar y pegar) y citar su procedencia. Si se añade alguna figura –p. ej., curvas de supervivencia-, son preferibles las publicadas en el EPAR. Escribir título en español y citar procedencia. (Todo esto es válido para todos los apartados del informe).

5.2.b Evaluación de la validez y de la utilidad práctica de los resultados 

En este apartado del informe se presentarán de forma resumida los aspectos críticos de mayor relevancia, de cada uno de los tres puntos: validez interna, aplicabilidad y relevancia clínica. 

A. Validez interna. Limitaciones de diseño y/o comentarios:

Evaluación del riesgo de sesgos de la Colaboración Cochrane. Se aplica el cuestionario y la escala de valoración descritos en las instrucciones y se presentan en forma de anexo, al final del informe de evaluación.
Pulse aquí para instrucciones
B. Aplicabilidad del ensayo a la práctica del hospital

Se aplica el cuestionario y la escala de valoración descritos en las instrucciones.
Pulse aquí para instrucciones
C. Relevancia clínica de los resultados

C.1 Valorar si la magnitud del efecto del tratamiento es de relevancia clínica. 

Valorar la magnitud del efecto, si hay evidencias de superioridad y si ésta es de relevancia clínica. 
Pulse aquí para instrucciones 
C.2 La evidencia de equivalencia terapéutica. 

Valorar si hay evidencias de equivalencia terapéutica, de acuerdo con los estudios publicados
Pulse aquí para instrucciones 
C.3 Alternativas terapéuticas equivalentes (ATE) 

Valorar si son Alternativas Terapéuticas Equivalentes (ATE), de acuerdo con la evaluación propia o con estudios de ATE publicados

Pulse aquí para instrucciones 
5.2.c Evaluación de las pruebas de cribado utilizadas 

En este apartado del informe se presentarán de forma resumida los aspectos críticos que deben tenerse en cuenta para valorar la utilidad de un test de cribado (pruebas farmacogenéticas, biomarcadores…).

· Validez analítica de la prueba (precisión diagnóstica)

· Validez clínica de la prueba 

· Utilidad clínica en la práctica habitual 

Pulse aquí para instrucciones 
5.3 Revisiones sistemáticas publicadas, comparaciones indirectas y sus conclusiones 

Para los medicamentos registrados desde hace años, las revisiones sistemáticas y metaanálisis serán la base de la evaluación. 

5.3.a Revisiones sistemáticas publicadas

              

Descripción de la búsqueda bibliográfica: criterios y resultados de la misma. 

Si se dispone de metaanálisis, la forma de presentar los resultados en el informe de evaluación será similar a la de un ensayo individual. Para interpretarlos es importante considerar la heterogeneidad y la consistencia de los resultados.

Pulse aquí para instrucciones
5.3.b Comparaciones indirectas (CCII)

5.3.b.1 Comparaciones Indirectas publicadas

En fecha xx/xx/xx se realizó búsqueda bibliográfica en Medline. Se dispone de xx ensayos comparaciones indirectas  publicados y de xx network metanálisis o MTC.

En general, seguir el modelo de presentación de datos de la tabla siguiente (ver ejemplos de tablas resueltas en instrucciones):
	Tabla 5.3.b.1 

RESULTADOS DE LAS COMPARACIONES INDIRECTAS PUBLICADAS

	Variable principal estudiada
	Intervención A / control
	Intervención B/ control
	RR/OR/HR/DM/RAR (IC 95%)
	P



	
	
	
	
	

	RESULTADOS DE LA COMPARACIÓN DIRECTA (en caso de que existan comparaciones directas) 

	Variable principal estudiada
	Intervención A/ control
	Intervención B/ control
	RR/OR/HR/DM/DR (IC 95%)
	p

	
	
	
	
	

	INTERPRETACIÓN DE LOS RESULTADOS DE LA COMPARACIÓN INDIRECTA

Se interpretan correctamente                           SI  
[image: image1]           NO   
[image: image2]           Dudoso 
[image: image3]

	Cómo se interpretaron:

Se discutió la heterogeneidad              SI 
[image: image4]               NO 
[image: image5]              Dudoso 
[image: image6]
Se realizó análisis de sensibilidad  (reanálisis cambiando datos de partida de la comparación)   SI 
[image: image7]               NO 
[image: image8]                         

	Otros comentarios:



	Está justificada la comparación indirecta:  SI 
[image: image9]              NO 
[image: image10]              Dudoso 
[image: image11] 

	Realizada por: Laboratorio fabricante        
[image: image12]      Patrocinada por laboratorio 
[image: image13]   Organismo independiente 
[image: image14]    

Nombre:


Se dispone de una tabla (5.3.b.1.1) a incluir aquí cuyo propósito es  facilitar la extracción de la información necesaria para valorar la similitud de las características de los EECC que se comparan, aspecto básico para la valoración de una CI publicada.

Para la interpretación de los resultados deberá evaluarse la validez y aplicabilidad de la CI. Se dispone de listas de comprobación (ver instrucciones) que se incluirán en el anexo al final del informe (tabla de validez interna de la CI y tabla de aplicabilidad de la CI). 

Pulse aquí para instrucciones
5.3.b.2 Comparaciones indirectas de elaboración propia

   

Se recomienda emplear el método Bucher de CI ajustadas,  En general, seguir el modelo de presentación de resultados de la tabla siguiente:

	Tabla 

COMPARACIÓN INDIRECTA PROPIA (Método Bucher, Calculadora Wells 2009)

	
	Eventos tto / Nº de pacientes (n1/N)
	Eventos control / Nº de pacientes (n2/N)
	RR/OR/HR/DM/DR (IC 95%)
	p

	REFERENCIA 1.

Variable estudiada

Med 1 vs Comp
	
	
	
	

	REFERENCIA 2.

Variable estudiada

Med 2 vs Comp
	
	
	
	

	Comparación indirecta ajustada

	
	RR/OR/DM/DR/HR (IC 95%)
	p

	Variable estudiada

Med 1 vs Med 2
	
	

	-Software ITC Wells GA, Sultan SA, Chen L, Khan M, Coyle D.Indirect treatment comparison [computer program]. Version 1.0. Ottawa: Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health; 2009. Requiere descargarla  Pulse aquí 

-Calculadora de Joaquín Primo  Pulse aquí.


Valorar adecuadamente la validez interna y la aplicabilidad de los resultados. Ver listas de comprobación del apartado anterior.

Pulse aquí para instrucciones
5.4 Evaluación de fuentes secundarias 

5.4.1 Guías de Práctica clínica 

5.4.2 Evaluaciones previas por organismos independientes
 A nivel nacional


 Otros países

5.4.3 Opiniones de expertos 

5.4.4 Otras fuentes.

Pulse aquí para instrucciones
	6. EVALUACIÓN DE LA SEGURIDAD. 


6.1.a Descripción de la búsqueda bibliográfica

Descripción de la búsqueda bibliográfica: estrategia y resultados de la misma.

                  Pulse aquí para instrucciones
6.1.b Descripción de los efectos adversos más significativos

En los estudios realizados hasta la comercialización, los efectos adversos más frecuentes son xxxx, y los más graves xxxxx.

En la tabla adjunta se expone la incidencia comparada de efectos adversos. Los datos descritos en la tabla reflejan la exposición del fármaco xxxx en xxx  pacientes para la indicación xxxx al menos expuestos durante x meses (o año) en estudios controlados. Entre ellos se presentan diferencias significativas, en los casos siguientes: xxxxx
	Referencia:



	Breve descripción del ensayo y diseño

	Resultados de seguridad

	Variable de seguridad evaluada en el estudio
	Trat estudiado

N (nº pac)
	Trat control 

N (nº pac) 
	RAR (IC 95%) Diferencia Riesgo Absoluto *
	P
	NNH o NND (IC 95%)

	 -Breve descripción variable

 -Breve descripción variable

 -Breve descripción variable 

-Breve descripción variable

 -Breve descripción variable
	%

%

%

%

%
	%

%

%

%

%
	% ( IC95 : x% a x%)

% ( IC95 : x% a x%)


% ( IC95 : x% a x%)


% ( IC95 : x% a x%)


% ( IC95 : x% a x%)
	
	X ( x a x)

X ( x a x)

X ( x a x)

X ( x a x)

X ( x a x)

	(*) RAR y NND o NNH con IC 95 % se exponen en la tabla solo si p<0,05 

Calculadora de RAR y NNH o NND y sus IC 95 %  de CASPe.   Pulse aquí.
-Calculadoras/programas en web GENESIS: http://gruposdetrabajo.sefh.es/genesis/genesis/Enlaces/Calculadoras.htm


Pulse aquí para instrucciones
6.2 Ensayos Clínicos comparativos. 

Mismo esquema que punto 5.2. 

El objetivo de seguridad xxxxx es un objetivo definido en la metodología del ensayo. Los resultados globales y por subgrupos  se exponen en la tabla, en los que cabe destacar xxxx 
	Referencia:



	Breve descripción del ensayo y diseño

	Resultados de seguridad

	Variable  de seguridad evaluada en el estudio
	Trat estudiado

N (nº pac)
	Trat control 

N (nº pac) 
	RAR (IC 95%) Diferencia Riesgo Absoluto *
	P
	NNH o NND (IC 95%)

	Resultado principal de seguridad 

           -Breve descripción variable
	% ( N)
	% (N)
	% (IC95 : x% a x%)
	
	X (x a x)

	Resultados de seguridad por subgrupos 

-En subgrupo 1 

-En subgrupo 2

-En subgrupo 3

etc
	%(n1)

%(n2)

%(n3)
	% (n1)

% (n2)

% (n3
	% (IC95 : x% a x%)

% (IC95 : x% a x%)

% (IC95 : x% a x%)
	
	X (x a x)

X (x a x)

X (x a x)


(*) IC 95 % se exponen en la tabla solo si p<0,05 (**).n1, n2,n3 tamaño de cada subgrupo

Calculadora de RAR y NNH o NND y sus IC 95 %  de CASPe.   Pulse aquí.
                  Pulse aquí para instrucciones
6.3 Fuentes secundarias sobre seguridad

-Evaluaciones previas por organismos independientes

A nivel nacional

Otros países

-Opiniones de expertos 

-Otras fuentes: Centros de Farmacovigilancia 

                  Pulse aquí para instrucciones
6.4 Precauciones de empleo en casos especiales 

Precauciones en pediatría, embarazo, ancianos, insuficiencia renal, etc. 

Contraindicaciones

Interacciones

Monitorización de efectos adversos: pruebas a realizar, frecuencia de revisión, etc. 

                  Pulse aquí para instrucciones                                  
	7. AREA ECONÓMICA


7.1 Coste tratamiento. Coste incremental

	Comparación de costes del tratamiento evaluado frente a otra/s  alternativa/s 

	
	medicamento

	
	Medicamento A 

Presentación
	Medicamento B

Presentación
	Medicamento C

Presentación

	Precio unitario (PVL+IVA) *
	
	
	

	Posología
	
	
	

	Coste día
	
	
	

	Coste tratamiento completo  

o tratamiento/año 
	
	
	

	Costes directos asociados  **
	
	
	

	Coste global  ***
o coste global tratamiento/año 
	
	
	

	Coste incremental (diferencial) **** respecto a la terapia de referencia
	
	
	

	* Se refiere al coste de la forma farmacéutica (vial, jeringa, comprimido…). Para informes de un hospital, valorar precio del medicamento según ofertas, precios de acuerdo marco, concurso centralizado, etc. 

**Costes directos asociados: Son costes que podemos considerar además del coste del medicamento estudiado. Por ejemplo otros medicamentos adicionales requeridos, pruebas de monitorización y laboratorio, pruebas de cribado (farmacogenética, biomarcadores…), material de infusión o manejo de complicaciones. Se tendrán  en cuenta cuando sean relevantes. 

***Suma del coste del tratamiento completo + costes directos asociados. En oncología el coste global se calculará según la media del nº de ciclos recibido (mediana si media no disponible) hasta progresión con cada medicamento.

****Diferencia de coste global respecto al fármaco evaluado


Eliminar las columnas que no procedan o añadir más si son necesarias.
Como alternativas en columnas se pueden incluir opciones no medicamentosas cuando son relevantes. En caso necesario se pueden añadir más filas, por ejemplo, añadir una fila del coste por unidad de tiempo relevante, p. ej.: el coste/ciclo en tratamientos de quimioterapia en oncología. Esta fila se recomienda añadirla entre el coste por día y el coste del tratamiento completo.

Ojo: Se incluyen los precios NOTIFICADOS. Los precios financiados se incluirán en una tabla de “análisis de sensibilidad” con el porcentaje de descuento estimado según la diferencia entre notificado y financiado (por ej.: si el precio financiado es un 10% inferior al notificado, ponemos un análisis de sensibilidad en impacto presupuestario y CEI con esa reducción).
Se deben consignar todos los presupuestos de partida, de forma que el lector pueda seguir perfectamente el cálculo.

Para el cálculo del coste global (p. ej., el coste año, incluso en tratamientos cíclicos como los oncológicos o los anti-TNF), se recomienda calcular el coste/día y multiplicar x 365 días.

Pulse aquí para instrucciones
7.2.a Coste eficacia incremental. Estudios publicados  

Se dispone de xx estudios farmacoeconómicos publicados de los cuales xx comparan el fármaco evaluado con placebo y xx con el fármaco xx. De estos xx son estudios de coste-utilidad  (ref ...) y xx estudios de otro tipo, especificar ( ref ...)

Utilizar una tabla para cada estudio

	Referencia 

	-Tipo de estudio:
- Fuente de datos: ensayo clínico, estudio observacional, modelo de Markov…
- Perspectiva:

- Población del escenario base (datos clínicos del ensayo X):

- Variables principales de resultado:

- Horizonte temporal:

- Costes incluidos en el estudio:

- Cálculo de costes (GRDs, e-Salud,…):

- Tasa de descuento aplicada en costes y en resultados de salud.:
- Valores de utilidad considerados:

- Análisis de sensibilidad:
-Conflicto de interés:

	COSTES (1)
	Fármaco A
	Fármaco B
	Incrementos (2) 

	Coste del fármaco (3) 
	xx €
	xx €
	Coste incremental del fármaco     xx €

	Coste total del paciente (4)
	xx €
	xx €
	Coste incremental por paciente    xx €

	EFECTOS (1) 
	Fármaco A
	Fármaco B
	Incrementos (2)

	AVGs ganados
	 xx AVGs
	xx AVGs
	Incremento AVGs por paciente      xx AVGs

	AVACs ganados
	xx AVACs
	xx AVACs
	Incremento AVACs por paciente    xx AVACs

	Utilidad calculada (5) 
	xx
	xx
	--

	RATIO  DE COSTE EFECTIVIDAD INCREMENTAL(1) 
	CEI 

	Caso base
	€ / AVG  ó  € / AVAC

	Otros escenarios de interés
	€ / AVG  ó  € / AVAC

	(1) Presentar los datos expuestos en la publicación. Si en las publicaciones se dispone de otro tipo de resultados o evaluaciones, la tabla se adaptará a los mismos.

(2) Diferencia entre fármaco A y fármaco B

(3) Coste del tratamiento con el fármaco de estudio y con el fármaco de referencia presentados en el estudio

(4) Coste global de los recursos de cada opción presentado en el estudio 

(5) Relación AVACs/AVGs


Otros estudios publicados: Revisión crítica y aplicabilidad de los estudios farmacoeconómicos publicados.

Realizar breve resumen narrativo del resultado del caso base y  presentar los principales resultados derivados de los análisis de sensibilidad.

Pulse aquí para instrucciones
7.2.b Coste eficacia incremental (CEI). Datos propios

Incluir tabla según tipo de variable: continua o binaria. 

En caso de variables continuas:

	Coste Eficacia Incremental (CEI)

Variables continuas

	
	
	VARIABLE  evaluada
	Eficacia de A
	Eficacia de B
	Diferencia de eficacia (IC95%)
	Coste incremental
	CEI (IC95%)

	Referencia  x


	Principal
	
	Ef A  unidades
	Ef B unidades
	Ef A – Ef B = 

D  (D inf-D sup)
	A-B
	(A-B) / D

(A-B) / D inf

(A-B) / D sup

	
	Subgrupo 1
	
	
	
	
	
	

	
	Subgrupo 2
	
	
	
	
	
	

	Referencia  y
	Principal
	
	
	
	
	
	

	
	Subgrupo 1
	
	
	
	
	
	

	
	Subgrupo 2
	
	
	
	
	
	

	Los datos de eficacia se extraen del apartado 4.1 y las de coste incremental o diferencial del apartado 7.1


Interpretación: Según los datos del estudio xx y el coste del tratamiento, por cada año de vida ganado (etc.) el coste adicional estimado es de xx €, aunque también es compatible con un CEI entre xx € y xx €.
Datos subgrupos de interés son los siguientes...

En caso de variables binarias:

	Coste Eficacia Incremental (CEI)

Variables binarias

	Referencia


	Tipo de resultado


	VARIABLE  evaluada
	Medicamento con que se compara 
	NNT (IC 95%) 
	Coste incremental (A-B)
	CEI (IC95%)

	Referencia  x


	Principal
	xxxx
	xxxx
	N (Ninf-Nsup)
	(A-B)
	(A-B) x N

(A-B) x N inf

(A-B) x N sup

	
	Subgrupo 1
	
	
	
	
	

	
	Subgrupo 2
	
	
	
	
	

	Referencia  y
	Principal
	
	
	
	
	

	
	Subgrupo 1
	
	
	
	
	

	
	Subgrupo 2
	
	
	
	
	

	Se presenta el resultado de CEI base según el NNT calculado en el apartado 5.2 y del coste incremental  o diferencial  del apartado 7.1


Interpretación: Según los datos del estudio xx y el coste del tratamiento, por cada paciente adicional  que se cure, viva, (etc) el coste adicional estimado es de xx €, aunque también es compatible con un CEI  entre xx € y xx€.

Datos subgrupos de interés son los siguientes...

Análisis de sensibilidad en el que se comprueba el impacto sobre el CEI de las variables sobre las que existe incertidumbre en el cálculo inicial

	Coste Eficacia Incremental (CEI)

Análisis de sensibilidad

	Variable
	Rango de variación
	CEI máximo
	CEI mínimo

	IC95% del resultado
	
	
	

	Coste del fármaco 
	
	
	

	Duración de tratamiento
	
	
	

	Media/na de ciclos (onc)
	
	
	

	Costes de monitorización
	
	
	


En este aparatado se pueden eliminar filas de la tabla si no son relevantes e introducir tantos factores como se considere oportuno, sobre todo aquellos en los que exista una mayor incertidumbre (ver instrucciones).
Pulse aquí para instrucciones
Realizamos un análisis de sensibilidad considerando los descuentos por RD (incluir porcentaje) y posibles reducciones de precio estimadas en un xx %. (incluir tabla con precio FINANCIADO)
7.3 Estimación del número de pacientes candidatos al tratamiento en el hospital

Incluir tabla según tipo de variable: continua o binaria. 

En caso de variables continuas:

	Estimación del número de pacientes año candidatos al tratamiento en el hospital, coste estimado anual y unidades de eficacia anual

	Nº anual de pacientes
	Coste incremental por paciente
	Diferencia de eficacia  entre medicamentos estudiados
	Impacto económico anual
	Unidades de eficacia anuales

	A
	B
	D unidades
	A x B
	A x D

	Nota: Pueden añadirse más filas, para expresar los resultados por subgrupos de pacientes o si se restringen las condiciones de uso. En este caso serán diferentes el nº anual de pacientes, la diferencia de eficacia  y por tanto el impacto económico anual y las unidades de eficacia anuales.


En caso de variables binarias:

	Estimación del número de pacientes año candidatos al tratamiento en el hospital, coste estimado anual y unidades de eficacia anual

	Nº anual de pacientes
	Coste incremental por paciente
	NNT
	Impacto económico anual
	Unidades de eficacia anuales

	A
	B
	C
	A x B
	A/C

	Nota: Pueden añadirse más filas, para expresar los resultados por subgrupos de pacientes o si se restringen las condiciones de uso.  En este caso serán diferentes el nº anual de pacientes, el NNT y por tanto el impacto económico anual y las unidades de eficacia anuales.


Interpretación. Se estima que durante un año serán tratados un total de xx pacientes con el nuevo  fármaco. El coste anual adicional para el hospital será de xxxx euros. El número estimado de pacientes que obtendrán beneficio durante el periodo de un año será de xx (definir variable evaluada en el ensayo pivotal)  

Coste anual adicional para el hospital:

Impacto estimado sobre el presupuesto de los servicios. Servicio de xxxx: Impacto global y sobre % del presupuesto: xxxx
Calcular el impacto presupuestario con diferentes escenarios para distintos posicionamientos.

Pulse aquí para instrucciones
Realizamos un análisis de sensibilidad considerando los descuentos por RD (incluir porcentaje) y posibles reducciones de precio estimadas en un xx %. (incluir tabla con precio FINANCIADO)
7.4 Estimación del impacto económico sobre la prescripción de Atención Primaria.  

Pulse aquí para instrucciones
7.5 Estimación del impacto económico global a nivel autonómico/estatal  

Sólo cumplimentar en informes de referencia de GENESIS

Pulse aquí para instrucciones
	 8. EVALUACIÓN DE LA CONVENIENCIA. 


Desarrollar especialmente este apartado en caso de que la eficacia, seguridad y/o eficiencia sean comparables, si existen pruebas de diferencias entre eficacia y efectividad, o existen aspectos de conveniencia claramente diferenciales entre el medicamento evaluado y sus alternativas.

8.1 Descripción de la conveniencia

8.2 Influencia de la conveniencia en la efectividad del tratamiento

Pulse aquí para instrucciones
	9. AREA DE CONCLUSIONES.


9.1 Resumen de los aspectos más significativos respecto a la alternativa y propuestas

EFICACIA

Variable de mayor relevancia clínica en la patología estudiada

· Expresar (numéricamente) el beneficio en eficacia del fármaco frente al estándar de tratamiento en la práctica clínica. 

· Si no se ha comparado con el estándar o no se ha empleado dicha variable clave, expresarlo.

Otras variables
· Expresar (numéricamente) el beneficio en eficacia del fármaco en otras variables que influyan en el posicionamiento, o frente a otros fármacos distintos del estándar. 

· Si es necesario para el posicionamiento y no hay comparaciones directas, hacer referencia a comparaciones indirectas

Relevancia clínica
Expresar brevemente la relevancia clínica del beneficio encontrado, en su caso

Subpoblaciones
· Especificar la población o subpoblaciones en las que las que el fármaco ofrece claramente un beneficio superior, similar o inferior a sus alternativas.

· Análisis de subgrupos (si procede) en anexos.

Limitaciones
Especificar la población, subpoblaciones o situaciones clínicas  en las que por falta de estudios, baja representación en los ensayos clínicos, elevada probabilidad de diferencia en los subgrupos (tras estudiar interacción, preespecificación, plausibilidad biológica y consistencia si procede), datos negativos, sesgos, etc., existan críticas o dudas sobre la eficacia comparada que puedan ser relevantes para la selección del tratamiento.

SEGURIDAD

Expresar brevemente las diferencias básicas en seguridad del fármaco frente a sus alternativas. Si es posible, señalar si se trata, en líneas generales, de un fármaco más o menos seguro/tolerable que el estándar o si su seguridad/tolerabilidad en general puede considerarse similar. 

En caso de beneficios y riesgos cuantificables se recomienda calcular el LHH = (1/NNT)/(1/NNH)

Otra posibilidad es calcular beneficios y riesgos por 1000 pacientes tratados.
Subpoblaciones

Expresar si hay consideraciones relevantes de seguridad/tolerabilidad que condicionen la utilización del fármaco en distintas subpoblaciones, según características del paciente. 

ADECUACIÓN

· Expresar brevemente otros posibles beneficios o perjucios esperables del fármaco, según la evidencia disponible, que puedan tener impacto en su utilización: comodidad, facilidad de manejo, necesidad de pruebas complementarias, etc.

· Expresar si el fármaco condiciona la estrategia del tratamiento en algún aspecto que sea necesario considerar.

COSTE

· Comentar brevemente las conclusiones del análisis efectuado: minimización de costes o coste eficacia incremental (incluir tablas en anexos).

Comentar brevemente el impacto económico de la introducción del medicamento en el arsenal terapéutico.
Pulse aquí para instrucciones
9.2 Decisión

-La propuesta de los autores del informe es que sea clasificado como: Ver GUIA GINF

Identificar si la propuesta incluye la retirada de la GFT de otros fármacos
Pulse aquí para instrucciones
9.3 Condiciones de uso (Solo en caso de clasificación D-E de la guía GINF)

Pulse aquí para instrucciones
9.4 Plan de seguimiento

Identificar sistemas de definición del uso restringido a través de sistemas de prescripción, validación y dispensación. 
Pulse aquí para instrucciones
10. BIBLIOGRAFÍA
Incluir las referencias utilizadas en el informe de evaluación, según su orden de aparición en el texto y siguiendo las normas Vancouver.
11. ANEXOS

APARTADO 5.2.b.A. Validez interna.

	Tabla 5.2.b.1

Tabla unificada de sesgos (Colaboración Cochrane)

Evaluaciones del riesgo de sesgo

	Item
	Descripción 

(cita)
	Apoyo para la valoración, observaciones que fundamentan la evaluación.
	Evaluación del riesgo de sesgo

(Alto riesgo, Bajo riesgo, Riesgo poco claro)

	Sesgo de selección

	Generación de la secuencia de aleatorización 
	
	
	

	Ocultación de la asignación 
	
	
	

	Sesgo de realización

	Cegamiento de los participantes y del personal 
	
	
	

	Sesgo de detección

	Cegamiento de los evaluadores 
	
	
	

	Cegamiento de los evaluadores  del resultado 
	
	
	

	Sesgo de desgaste

	Manejo de los datos de resultado incompletos 
	
	
	

	Sesgo de notificación

	Notificación selectiva de resultados 
	
	
	

	Otros sesgos

	
	
	
	


APARTADO 5.2.b.B. Aplicabilidad del ensayo a la práctica del hospital

	5.2.b.2 Tabla 3

CUESTIONARIO SOBRE LA APLICABILIDAD DE UN ENSAYO CLÍNICO 

	
	SI /NO
	JUSTIFICAR

	¿Considera adecuado el comparador? ¿Es el tratamiento control adecuado en nuestro medio?
	
	Comparador, pauta, dosis, ¿es el tiempo de tratamiento el adecuado?

	¿Son importantes clínicamente los resultados?
	
	¿Se podría considerar la diferencia obtenida como mejora clínica relevante?

	¿Considera adecuada la variable de medida utilizada? 
	
	¿Es la variable evaluada un resultado medido habitualmente en la clínica?

	¿Considera adecuados los criterios de inclusión y/o exclusión de los pacientes? 
	
	¿Nuestros pacientes son como los de la población estudiada?

	¿Cree que los resultados pueden ser aplicados directamente a la práctica clínica? 
	
	¿La práctica asistencial ensayada es factible?

	Otros sesgos o limitaciones encontradas en el estudio
	
	Comentarios


Formulario de declaración de conflictos de intereses
Los potenciales conflictos de intereses en la elaboración de informes de evaluación se consideran siempre que superen la cantidad de 2.000 euros anuales (últimos 3 años). 

– Nombre y apellidos:
– Institución en la que trabaja:
– Institución que le vincula al informe. Ej: sociedades científicas, grupo de trabajo, etc. (contestar sólo si es dife​rente a la anterior):
Participación en el informe de evaluación como:
1-Autor/a

2-Tutor/a

3-Revisor/a externo/a

Tras haber y leído y comprendido la información remitida sobre la declaración de conflictos para el presente informe, formulo la siguiente declaración:
A- Intereses personales (En caso afirmativo especificar): 

(SI

(NO 
	
	Actividad
	Institución
	Fecha

	Financiación para reuniones y congresos, asistencia a cursos (inscripciones, bolsas de viajes, alojamiento…)
	
	
	

	Honorarios como ponente (conferencias, cursos…)
	
	
	

	Financiación de programas educativos o cursos (contratación de personal, alquiler de instalaciones…)
	
	
	

	Financiación por participar en una investigación
	
	
	

	Consultoría para una compañía farmacéutica/otras tecnologías
	
	
	

	Accionista o con intereses comerciales en una compañía
	
	
	

	Intereses económicos en una empresa privada relacionada con la salud (propietario, empleado, accionista, consulta privada…), que puede ser significativo en relación a la autoría del informe
	
	
	

	Conflictos de intereses de índole no económico que pueden ser significativos en relación a la autoría en la guía
	
	
	

	


B- Intereses no personales (En caso afirmativo especificar): 

(SI

(NO
	Actividad

Institución

Fecha

Financiación o ayudas económicas para la creación de la unidad o servicio
Dotación significativa de material a la unidad o servicio
Contratación o ayudas económicas para contratar personal en la unidad o servicio
Ayuda económica para la financiación de una investigación
Financiación de programas educativos o cursos para la unidad



C-Otros posibles conflictos de intereses no señalados en apartados anteriores (especificar) 
FECHA









FIRMA
Presentación de resultados según tipo de variable, ver instrucciones de ayuda


Ver tablas modelo en instrucciones
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