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El Institut Catala de la Salut (ICS),
en el contexto del Plan de Mejora de
la Calidad Asistencial impulsado
desde la Division de Atencién Pri-
maria, ha creado un Comité de Eva-
luaciéon de Nuevos Medicamentos
(CANM), con la intencién de cubrir
las necesidades informativas rela-
cionadas con las especialidades far-
macéuticas de reciente autorizacion,
tan a menudo puestas de manifiesto
por los profesionales de la atencién
primaria.

El CANM persigue como principal
objetivo evaluar la aportacién tera-
péutica que supone la incorporaciéon
de los nuevos medicamentos a los ha-
bitos de prescripcién de los médicos
de atenciéon primaria, basando sus
recomendaciones en el nivel de evi-
dencia cientifica disponible en cada
momento. La evaluacién del CANM
se transmite a través de un dictamen
de formato breve que difundido indi-
vidualmente y en un breve plazo de
tiempo —habitualmente un mes— per-
mite forjar la opinién de los profesio-
nales antes de que se inicie la cam-
painia de marketing farmacéutico del
producto.

Con el danimo de garantizar la cali-
dad de sus evaluaciones, el CANM si-
gue las pautas de un procedimiento
normalizado de trabajo previamente
definido y validado, y cuenta con la
colaboraciéon de la Agéncia d’Avalua-
ci6 de Tecnologia Medica de Catalu-
nya (AATM) y de la Fundacié Insti-
tut Catala de Farmacologia (FICF)
en el proceso de revisién.

La sistematizacion del método em-
pleado dota de «luz y taquigrafos» al

(Aten Primaria 2000; 26: 636-640)
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proceso de evaluacion, lo que resulta
imprescindible en el &mbito de la ad-
ministracién sanitaria.

Composicion y ambito
de actuacion

E1 CANM tiene un caracter multidis-
ciplinario y estd integrado por far-
macéuticos, farmacélogos y médicos
de familia, y cuenta con el soporte
técnico de documentalistas y exper-
tos en epidemiologia y estadistica.

Este comité evalua todos los medica-
mentos financiados por el Sistema
Nacional de Salud y comercializados
en Espana a partir de enero de 2000,
momento en que inicia su andadura.
Dentro de su dmbito de actuacion se
encuentran los nuevos principios ac-
tivos, las nuevas indicaciones y/o
nuevas formas farmacéuticas de an-
tiguos principios activos, las nuevas
asociaciones y los medicamentos de

diagnéstico hospitalario cuyo ambito
de actuacion principal sea la aten-
ci6n primaria. Quedan por tanto ex-
cluidas del CANM las especialidades
farmacéuticas genéricas y los medi-
camentos de uso hospitalario.

Funciones

Entre las principales actividades del
CANM destaca la identificacion y
evaluaciéon periédica de los nuevos
medicamentos, asi como la elabora-
cién y difusion de los correspondien-
tes informes fruto de la comparacion
sistematica del nuevo producto frente
a la oferta farmacéutica disponible.
El proceso se inicia en el momento de
la autorizaciéon y comercializacion
del nuevo medicamento y finaliza
cuando el CANM dispone de todos
los elementos de juicio para elaborar
y difundir el resultado de la valora-
ci6on realizada (fig. 1).
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Figura 1. Esquema del proceso de evaluacion. AATM: Agencia d’Avaluacio de Tec-
nologia Medica de Catalunya, y FICF: Fundacid Institut Catala de Farmacologia.
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TABLA 1. Principales direcciones de Internet empleadas por el CANM

Entidad Direccion

Agencia Espanola del Medicamento http://www.msc.es/agemed/princip.htm

Agencia Europea del Medicamento  http://www2.eudra.org/humandocs/humans/epar.htm

Food and Drug Administration http://www.fda.gov/cder/drug/

PMFARMA http://www.pmfarma.com

Panorama Actual del Medicamento  http://www.cof.es/consejo/menu.htm

TABLA 2. Filtros para realizar la busqueda en Embase y Medline

Busqueda filtrada en Embase (FILTRO EMBASE SENSIBLE)

#1 (placebo or random* or double blind) or (tg = «197») or (tg = «150») or ([explode
«clinical-trial»/all subheadings] or [«major-clinical-study»/all subheadings] or [explode
«evidence-based-medicine»/all subheadings])

#2 safety or efficacy

3# #1 and #2 and (principio activo buscado/medicamento buscado/grupo/drug
comparison)

Busqueda filtrada en Medline (FILTRO MEDLINE)

#1 (compar*) or (versus)

#2 (RANDOMIZED CONTROLLED TRIAL in PT) or (RANDOM*) or (PLACEBO) or
(double-blind-method in mesh) or (explode «Clinical-Trials»/all subheadings) or (meta-
analysis in pt)

#3 (safety) or (efficien*) or (efficacy) or (effectiv®)

#4 #3 and #2 and #1

#5 #3 and (principio activo buscado/medicamento buscado/grupo)

TABLA 3. Bases de datos contenidas en MICROMEDEX® Healthcare Series
Databases

AltCareDex™ System

AltMedDex™ System

ClinicalPoints® System

Current Concepts® Continuing Education Program

Diagnostic & Therapeutic Pearls

Differential Diagnostic Lists

DRUGDEX® System

DrugPoints® System

DRUG-REAX® System

EMERGINDEX® System

IDENTIDEX® System

Index Nominum

IV INDEX™ with Trissel’s Tables

Martindale: The Complete Drug Reference

Material Safety Data Sheets (MSDS) from USP DI

Patient Education

P&T QUIK® Reports

Physicians’ Desk Reference®

POISINDEX® System

REPRORISK® System

RPS Herbal Medicines

TOMES® System

ToxPoints™ System

Identificacion de nuevos
medicamentos

Las fuentes seleccionadas para iden-
tificar con la maxima brevedad los
medicamentos de reciente autoriza-
cién son las paginas web de la revis-
ta profesional de marketing farma-
céutico PMFARMA y de la revista
del Consejo de Colegios de Farma-
céuticos, Panorama Actual del Medi-
camento (tabla 1).

Documentacién y fuentes bibliogrdfi-
cas. Para cada medicamento se elabo-
ra un dossier bibliografico compuesto
por 3 documentos: el informe de auto-
rizacion, la ficha técnica y el resulta-
do de la busqueda bibliografica reali-
zada sobre los aspectos a evaluar.

El acceso al informe de autorizacion
del medicamento y a su ficha técnica
se realiza a través de la Agencia Es-
panola del Medicamento (AEM), la
Agencia Europea del Medicamento
(EMEA) en su secciéon «Opinions and
European Public Assessment Reports
(EPARs)», y/o 1a Food and Drug Admi-
nistration (FDA), en su seccion «<FDA
Centre for Drug Evaluation and Re-
search» (CDER HOME PAGE).

Para evaluar los aspectos de eficacia y
seguridad de los nuevos medicamentos
en cada indicacién autorizada, el
CANM utiliza como fuente bibliografi-
ca los ensayos clinicos aleatorios (ECA)
publicados en el momento de la eva-
luacién. También se emplean los lla-
mados estudios de seguimiento, basi-
camente para ampliar la informacién
relativa a la seguridad de los farmacos.
Las bases de datos usadas son:
EMBASE-Pharmacoeconomics and
Diseases Management, EMBASE-
Drugs and Pharmacology y Medline
a través del servidor PubMed (el que
proporciona mayor actualizacién),
utilizando en ambos casos un siste-
ma de busqueda filtrada para garan-
tizar la obtencién unicamente de
ECA sobre eficacia y seguridad, que
puede consultarse en la tabla 2.
Para acceder a informes comparati-
vos ya realizados e identificar articu-
los de revisién, se utilizan herra-
mientas de trabajo como el Sistema
de Informacién Esencial en Terapéu-
tica y Salud (SIETES) de la FICF o el
MICROMEDEX® Healthcare Series
Databases (tabla 3).

Evaluacién

El CANM realiza una evaluacién
comparada del nuevo medicamento
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I
[ | 1
Superior o Igual o N
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I
| — | |
Ver subgrupos Efectos Ver subgrupos
Importante Importante de pacientes Efectos adversos Evaluar pauta Poca o nula de pacientes Pocaonula || Poca o nula
mejora mejora sin otra opcién adversos moderados y coste mejora sin otra opcién mejora mejora
terapéutica terapéutica terapéutica leves o graves terapéutica terapéutica terapéutica | | terapéutica

otféicc?;é’i odnees Uso Importante Pauta igual Pauta igual Contraindicadas
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y més seguras terapéutica | | coste inferior || coste superior eficaces

Modesta Poca o nula
Uso ! h Uso
i mejora mejora S0
restringido terapéutica terapéutica restringido
*El nuevo medicamento es superior o excepcional en términos de eficacia si supone la mejor alternativa de las existentes o si cubre un vacio terapéutico,
respectivamente. **Se entiende mejora marginal si beneficia a un subgrupo determinado de pacientes.

Figura 2. Algoritmo de decision.

en cada una de las indicaciones para
las que ha sido aprobado y frente a
las principales alternativas terapéu-
ticas existentes en cada caso.

de la Salut

Identificacion del medicamento de

Institut Catala

ap

QUALITAT A L/ATENCIO PRIMARIA

INFORME ESTANDAR

referencia. Los revisores seleccionan

Nombre comercial:

Laboratorio fabricante:

un medicamento de referencia para
cada una de las indicaciones autori-

Composicic’m (principio activo y dosis):

Forma farmacéutica:

Evaluacion:

zadas del farmaco objeto de evalua-

Fecha de revision:

cion. Los criterios de seleccion se es-
tablecen en funcion del tipo de medi-
camento, a pesar de que en general
se emplea la principal alternativa te-
rapéutica existente en el mercado es-
pafiol.

Criterios técnicos de evaluacion.
Son varios:

— Eficacia y seguridad. Se entiende
que un nuevo medicamento supera
en términos de eficacia y/o seguridad
a los ya existentes cuando los ECA
que avalan estos resultados tienen
una elevada validez interna’, sus re-

Indicaciones aprobadas:

Mecanismo de accién:

Datos de farmacocinética:

Posologia y forma de administracion:
Datos de eficacia:

Datos de seguridad:

Reacciones adversas

Contraindicaciones y precauciones
Interacciones con alimentos y/o medicamentos
Utilizacion en grupos especiales

Analisis comparativo (indicar el/los principio/s activos/s de referencia)
Eficacia

Grado de resolucion del problema de salud
Datos de morbimortalidad
Calidad de vida (para procesos cronicos no reversibles)

—— Seguridad
“La asignacién de sujetos ha sido aleato- Pauta
ria, todos los pacientes incluidos han sido Coste
seguidos, se ha utilizado la estrategia de ;

analisis por intencién de tratar, se ha em- Dictamen:
pleado alguna técnica de enmascaramien- Bibliografia:

to y los grupos en estudio han sido segui-

dos de la misma manera, independiente-
mente del tratamiento recibido.
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Figura 3. Formato del informe.
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Institut Catala
de la Salut

DICTAMEN DEL COMITE DE EVALUACION DE NUEVOS MEDICAMENTOS

ap

\QUALITAT A L'ATENCIO PRIMARIA

Nombre comercial:

Laboratorio fabricante:

Data comercializacion:

Principio activo:

Evaluacion*:

Fecha de revision:

El Comité de Evaluacion de Nuevos Medicamentos (CANM), después de realizar
el estudio comparativo de INDICAR NOMBRE DEL MEDICAMENTO frente a las
alternativas terapéuticas actualmente disponibles para las indicaciones
aprobadas en el Estado espafiol, y en funcion del analisis de la evidencia
cientifica publicada hasta al momento, recomienda:

INDICAR RECOMENDACION

Justificacion:

que asi lo requiera.

El CANM esta abierto a posteriores revisiones si surge nueva evidencia

* Posibles evaluaciones

Importante mejora terapéutica
Modesta mejora terapéutica
Uso restringido

Poca o nula mejora terapéutica

Figura 4. Formato del dictamen.

sultados son relevantes (tanto por la
magnitud de sus efectos como por
la precisién con la que se han medi-
do) y pueden ser aplicados en la
practica clinica diaria en el dambito
de la atencién primaria.

En cuanto a la eficacia, han de de-
mostrar mejoras significativas en al-
gunas de las siguientes variables fi-
nales: capacidad de resolucién del
problema de salud en los procesos
agudos y, en el caso de las patologias
crénicas, capacidad de reducir la
morbimortalidad asociada al proble-
ma de salud y/o de mejorar la calidad
de vida.

En seguridad, han de demostrar mejo-
ras significativas relacionadas con los
efectos adversos considerados limitan-
tes en las otras alternativas farmaco-
terapéuticas existentes, teniendo en
cuenta que el nimero de pacientes de

estos estudios sea el adecuado para su
evaluacion en términos de seguridad,
lo que dependera en tultima instancia
de su prevalencia.

— Pauta terapéutica. A igualdad de
eficacia y seguridad el CANM tiene
en cuenta los aspectos susceptibles
de favorecer el cumplimiento de los
tratamientos como la via de adminis-
tracion (preferentemente oral), la du-
racién (preferentemente corta en pa-
tologia aguda) y el ntimero de tomas
diarias (preferentemente 1-2/dia).

— Coste. Sélo en condiciones de igual-
dad de eficacia y seguridad entra en
juego el factor coste. En el caso de los
procesos agudos se determina el cos-
te global teniendo en cuenta las pre-
sentaciones existentes que son nece-
sarias para completar el tratamiento.
En el caso de los procesos créonicos se

determina el coste del tratamiento
referido a tiempo (dias, mes o afo).
En ambos casos, el coste del nuevo
medicamento se compara con el pre-
cio de referencia (en el caso de que es-
té definido) o bien con la media de las
especialidades farmacéuticas de los
principios activos empleados en el
analisis comparativo.

— Proceso de decisién. Los criterios de
eficacia, seguridad, pauta y coste se
combinan tal y como muestra el algo-
ritmo que se recoge en la figura 2. El
seguimiento de cada una de las ra-
mas de dicho algoritmo aboca a una
de las cuatro posibles categorizacio-
nes establecidas por el CANM: im-
portante mejora terapéutica, modesta
mejora terapéutica, uso restringido o
poca o nula mejora terapéutica.

Informes y dictamenes

Para cada nuevo medicamento se
elabora un amplio informe donde se
rednen sus principales caracteristi-
cas y el resultado del anélisis compa-
rativo realizado. El formato de este
informe se recoge en la figura 3.
Con la finalidad de informar a los mé-
dicos acerca de la pertinencia de in-
corporar el nuevo medicamento a su
practica asistencial, se les envia un
breve dictamen (de tan sélo una hoja
de extension; fig. 4), donde se incluye
el principal argumento que sustenta o
justifica la calificacién otorgada en
funcion de los criterios que han toma-
do parte en la evaluacién. Es decir, de
la rama del algoritmo empleada en la
evaluacion. Ejemplo: se recomienda la
utilizacién del nuevo medicamento en
las indicaciones aprobadas por su su-
perioridad en términos de eficacia y
seguridad respecto del tratamiento de
eleccion actual.

La difusion de las recomendaciones
del CANM se realiza de manera indi-
vidual a cada médico (medicina fami-
liar y comunitaria y especialistas) de
atencién primaria del ICS.

No obstante, si los profesionales de-
sean ampliar la informacion recibi-
da, pueden acudir al responsable de
farmacia de cada Direccién de Aten-
ci6on Primaria, quien ademéas de ser
el experto en la materia posee el in-
forme completo elaborado por el
CANM.

Revision externa

Previamente a la difusién de los in-
formes y dictdmenes, se procede a ob-
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tener la conformidad de la Agencia
d’Avaluacié de Tecnologia Medica y
de la Fundaci6 Institut Catala de
Farmacologia.

Conclusiones

La iniciativa del CANM puesta en
marcha en el seno del ICS viene a
sumarse a otras de caracteristicas si-
milares ya existentes en nuestro en-
torno. Sin embargo, quizas el valor
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anadido de la que en estas lineas se
presenta venga dado por la utiliza-
cién de un método normalizado de
trabajo y la transparencia del mis-
mo.

Estéa previsto evaluar mensualmente
todos aquellos medicamentos autori-
zados por la Direccion General de
Farmacia y cuyo empleo esté orienta-
do al Ambito de la atencién primaria.
El CANM ha evaluado hasta la fe-
cha 3 medicamentos: rofecoxib, tol-

terodina y moxifloxacino. En carte-
ra se encuentran dosmalfato, la
asociacion de fluticasona con sal-
meterol, la nueva forma farmacéu-
tica de doxazosina, lamotriptan y
celecoxib.

Esperamos que las aportaciones del
CANM contribuyan a mejorar el em-
pleo del que actualmente se conside-
ra el principal recurso terapéutico de
los médicos de atenciéon primaria: el
medicamento.



