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Formulario 5_1_a
	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. Las referencias bibliográficas se describen abreviadas en el texto: Primer autor, revista y año. 
Instrucciones apartado 5.1.a

Nota para usuarios no expertos: Ver el ANEXO B-1: “Bases para la evaluación de la eficacia”
Se contemplan dos tipos de estrategias:

A)  MEDICAMENTOS DE APROBACIÓN RECIENTE (1-2 AÑOS) POR LA EMA y/o la FDA.

Este tipo de medicamentos suelen tener unos pocos ensayos pivotales (máximo 2 ó 3)  para una indicación determinada. Estos ensayos  están descritos y evaluados en los informes publicados por las agencias (EMA. FDA). Es habitual que los ensayos hayan sido publicados también en revistas biomédicas, pero en ocasiones no lo están en el momento de redactar el informe.

Texto recomendado para incluir en el informe:

	Se dispone (o “no se dispone”) del informe EPAR de la EMA (año publicación) y del informe CDER de la FDA (año publicación). En los mismos se describen xx ensayos pivotales fase III (o fase II).  

En fecha xx/xx/xx se realizó búsqueda bibliográfica en Medline  y  xxxx  (ej; la base de datos IOWA, Ovid, Embase.com, etc). Se dispone de xx ensayos clínicos pivotales  publicados y de xx ensayos de interés.

Se realizó búsqueda de comunicaciones a congresos de la especialidad de xxxxx  en el último año y se localizaron xx ensayos.

De los ensayos encontrados, xx comparan el fármaco evaluado con placebo y xx con el fármaco xx.
El nº ensayos clínicos considerados para realizar la evaluación es xx. 

El resto de ensayos no se han tenido en cuenta para realizar le evaluación por el motivo siguiente xxxxx.


Ver en ANEXO A-3 “Búsqueda de ensayos de agencias”, “Búsqueda de referencias de ensayos clínicos” y ANEXO A-5 “Búsqueda de estudios no publicados”

La base de la evaluación serán los informes de las Agencias y los datos de los ensayos se extraerán de los mismos, Para complementar la información anterior, se  realizará búsqueda bibliográfica para localizar:

-Los ensayos pivotales que han sido publicados. 

-Los ensayos publicados posteriores al registro, cuyos datos pueden complementar la información base. 

Las  comunicaciones a congresos aportan una información de calidad muy limitada, ya que carecen del control de publicación que existe en las revistas biomédicas o en los informes de las agencias reguladoras. 

Como norma general se recomienda no tenerlas en cuenta. Sin embargo, dado que las evaluaciones GENESIS se realizan en muchas ocasiones en el momento de la comercialización del fármaco o en el momento previo a la misma, el número de estudios publicados suele ser escaso. Las comunicaciones a congresos pueden ofrecer avances de los resultados útiles para el proceso de evaluación, sin perder de vista que cuando se incluyan en el informe debemos ser muy cautos en la valoración de los resultados. Las comunicaciones a congresos son en ocasiones una potente fuente de material promocional de la compañía farmacéutica.

En resumen, puede estar justificado incluir las comunicaciones a congresos de forma limitada en los casos siguientes:

-Comunicaciones sobre experiencia del fármaco en  indicaciones fuera de ficha técnica en las que no se dispone de ensayo clínico pivotal, ni ensayo publicado (ej. indicaciones en pediatría, grupos especiales)

-Comunicaciones que son avances de análisis de subgrupos de los ensayos clínicos pivotales y que aporten información relevante para posicionar el fármaco.

-Comunicaciones sobre nuevos ensayos o datos de seguimiento a largo plazo de ensayos ya conocidos. 

Ver en ANEXO A-5 “búsqueda de estudios no publicados” 

B) MEDICAMENTOS REGISTRADOS DESDE HACE AÑOS

Suelen tener muchos ensayos publicados, además de revisiones y metaanálisis. En ocasiones son medicamentos que han sido aprobados por reconocimiento mutuo y no disponemos de los informes de las agencias EMA, FDA. 

La base de la evaluación serán las revisiones y  metaanálisis de calidad publicados. 

Se podrá valorar con detalle algún ensayo clínico individual que pueda aportar datos de valor para  la evaluación y posicionamiento terapéutico, sobre todo los publicados después de la última revisión sistemática de calidad.

Texto recomendado para incluir en el informe:

	No se dispone (o se dispone) del informe EPAR de la EMA ni del informe CDER de la  FDA.

En fecha xx/xx/xx se realizó búsqueda bibliográfica en Medline  y  xxxx  ( ej; la base de datos IOWA, Ovid, etc). Se dispone de xx ensayos clínicos publicados y de xx revisiones sistemáticas y xx metaanálisis.

De los metaanálisis  encontrados, xx comparan el fármaco evaluado con placebo y xx con el fármaco xx. De los ensayos clínicos adicionales  estudiados xx comparan el fármaco evaluado con placebo y xx con el fármaco xx

El nº de estudios considerados para realizar la evaluación son: revisiones sitemáticas xx y metaanálisis xx y ensayos clínicos xx.  El resto de estudios no se han tenido en cuenta para realizar le evaluación por el motivo siguiente xxxxx.


Ver en  ANEXO A-4 “Búsqueda de referencias de revisiones y metaanálisis” 
