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HTA como principal factor modulador del
acceso al mercado de nuevos medicamentos.

Limitaciones: variabilidad, reproducibilidad,
tiempos....

El valor del Comité Mixto de Evaluacion de
Nuevos Medicamentos (CmENM):

- Trabajo en red

- Procedimiento normalizado de trabajo (metodologia
robusta, criterios explicitos)

- Mas de una década de experiencia
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OBJETIVOS

Generar una herramienta dirigida a dar soporte
informatico (on line) al proceso de evaluacion de
nuevos medicamentos a través de una modelizacion del
PNT del CmENM.

AEstandarizar el proceso de evaluacién mediante la gestion de
" algoritmos del PNT del CmENM |

AOfrecer una plataforma para trabajar de manera centralizada .
todos los contenidos para cada informe de evaluacion (PA- 5
indicacion)

A Proporcionar acceso on demand a toda la informacion requerida
en cada proceso de evaluacion |

. AGenerar de manera automatica y en el formato adecuado el
" informe de evaluacion final |




AGENTES IMPLICADOS

Ambito Farmacia Liderazgo y

Soporte y financiacion

(AQUAS) coordinacion

Conocimiento
metodologico y
clinico
(CmENM/SEFAP

Soporte
informatico
(AlIA)

Plataforma
on-line

Informes técnicos
PHFAPC
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MATERIAL Y METODOS
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PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO
DEL COMITE MIXTO DE EVALUACION DE NUEVOS
MEDICAMENTOS DE ANDALUCIA. PAIS VASCO,
INSTITUTO CATALAN DE LA SALUD, ARAGON Y

CMENM

Mayo de 2008
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RESULTADOS

K| software desarrollado permite evaluar binomios
farmaco-indicacion de manera comparativa frente a las
alternativas terapeéuticas existentes.

A a herramienta desarrollada contiene nodos inteligentes
de soporte al evaluador durante el proceso de evaluacion
del nuevo farmaco

K| disefio de la herramienta contemplé dos mdédulos
separados:

-Modulo de evaluacion.
-Modulo de parametrizacion
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RESULTADOS

‘ g‘ 1 Modulo de Evaluacion 4>
o

=

. Usuarios: Grupos de evaluadores de nuevos medicamentos

Funcionalidades:

A Permite crear un informe de evaluacién de un nuevo
medicamento con elementos de soporte a la toma de
decisiones incorporando conceptos de modelo de evaluacion
y parametros proporcionados por expertos.

A Herramientas de apoyo al célculo a parametros estadisticos
y probabilisticos

A Referencias externas, bibliografia

A Permite generar el informe de salida en un formato editable
para la maquetacion




RESULTADOS

Modulo de Parametrizacion

Usuarios: Grupos de expertos en evaluacion y farmacos

Funcionalidades:

A Dotar de inteligencia la herramienta de evaluacion,
parametrizando los datos clinicos de los grupos de farmacos
gue pueden evaluarse.

A Concretamente se parametrizan conceptos de seleccién de
comparador, eficacia, seguridad, pauta, coste.

A Adicionalmente se incorporan fuentes bibliograficas de
referencia para cada binomio PA-indicacion.




EVALUACION DE NUEVOS MEDICAMENTOS
t CatSalut

Servei Catala Evaluaciones de nuevos medicamentos

O Inicio [ Gestion Evaluaciones [ Estudios ~ [ Eficacia [ Seguridad ~ [ Pauta [© Coste [ Conclusiones = [ Informe -

MNueva Evaluacion
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cr _ T S Principio activo y Via Fecha de Fecha de
Codigo Atc Descripcion indicacion presentacion Administracion evaluacion finalizacion

A10BHOS Tratamiento de la diabetes mellitus tipo 2 para mejorar €l control Linagliptina ORAL 23-05-2013

glucémico en adultos: en monoterapia cuando metformina no es

adecuada
A10AED4 Tractament de la diabetis mellitus en persones adultes, adolescents i INSULINA GLARGIMA INTRAVENOSA | 26-06-2013

infants a partir de & anys, guan necessitin tractament amb insulina Solucio injectable en

vial Solucio injectable
en cartutxos Solucid
injectable en xeringues
precarregades (plomes)

A10BGO3 Pioglitazona esta indicada como monoterapia oral en pacientes con Pioglitazona. 15 mg 238 ORAL 01-04-2004
diabetes mellitus tipo 2, particularmente en pacientes con sobrepeso, comp (42,27 €). 15 mg
controlados inadecuadamente por la dieta v el ejercicio para los gue la 56 comp (84,52 €). 30

metformina no &s apropiada debido a contraindicaciones o intolerancia. mag 28 comp (64,64 €).
30 mg 56 comp (127,80
£€)

A10BD11 iiii ORAL 02-07-2013
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-~ EVALUACION DE NUEVOS MEDICAMENTOS
.r CatSalut A10BHO5-Linagliptin

uevos medicamentos

Servei Catala
de la Salut

MNueva Evaluacion
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o o o Codigo Atc Via Administracion

Mueva Evaluacion [l - r -

Indicacion

Principio activo y presentacion Fecha de Fecha de
-ion evaluacion finalizacion

Codigo Atc

Tratamiento de la diab _
glucemico en adultos: Fecha Autorizacion Procedimiento de autorizacion
adecuada ,
A10AEDS Tractament de la diabe _ s D5A| 26-06-2013
infants a partir de 6 any  Condiciones de dispensacion Fecha de evaluacion
| | 1/10/13
Excipientes de declaracion obligatoria Fecha Asignacion
| | 1/10/13
A10BGO3 Pioglitazona estd indic  -omité evaluador Lista de evaluadores 01-04-2004
diabetes mellitus tipo 2 | Catal | ™
controlados inadecuad‘ atalunya W/
metformina no es aprof  Fecha borrador informe Fecha de revision
A10BD11 i Lista de validadores Fecha informe definitiva 03-07-2013
™y
—— - -




Caracteristicas Disefio

Grupo comparador

Referencia * Mornbre * Disefin

lz1g.16 EC Pivotal o Factorial

Referencia bibliografica © Ensayn clinico cruzado
ST o Grupaos paralelos
25357

Ohjetivo principal Grupo de tratamiento

o Casialeatorizado
o Mo aleatorizado
o Aleatarizado

Evaluar la eficacia y seguridad de linagliptina en monoterapia en
pacientes con DM2 e inadecuado control glucemico,

Enmascararmiento

o Con grupa comparadar
o Singrupo comparador

Cegamiento

o Abierto
o Simple ciego
o Daoble ciego

Centros participantes

o Bo enmascarado
o Enmascarado
o Dohle enmascarado

Chjetivo secundario

Estrategia de analisis estad.

o Multicentrico
o Unicéntrico

Paises participantes

o Porintencidn de tratar

o Por protocolo

o Porintencion de tratar
modificado

Criterios de inclusidn
18 a 80 afios

IMC<=40kg,/m2z j
Sin tratamiento antidiabético oral (ADD) o que havyan recibido ADOD, Hipotesis *

o Internacional
o Macional

El 400 se suspendid 6 semanas previas a la aleatorizacidn.
F‘ac!entES sin ADO (_SE,S%II_EHbﬁlc: G,5-0%:) ;'

Criterios de exclusion

transitorio (en los & meses previos), insuficiencia hepatica,
tratamiento con rosiglitazona, pioglitazona, analogos GLP-1,

o Superioridad frente a placeho
o Superioridad frente a comparador activo
o Mo inferioridad seguido de superiaridad
Infarto de miocardio, accidente cerebro vascular o ataque isquemico ;| o Mo inferioridad o equivalencia




Yalidez Interna

Criterio de evaluacidn

Yalidez Externa Fesultados

B Documentacian de &yuda

Orientaciones al evaluadar

Evaluacion

1.1 &5e dirige el articulo 5 una pregunta claramente formulada? g
Valorar la pregunta en términos de: Paciente, Intervencion- &
Comparacian y Resultados (outcomes) * Mo
o disponihle
1.2 iFue aleatoria la asignacidn de los sujetos a cada grupo? Aleatarizado g
Sequn el disehio del eshidio s *'No
recomienda marcar ST o disponible
1.3 &5e utilizaron métodos de enmascaramiento adecuados en la Mo enmascarado g
aleatorizacion? Yalorar si existid ocultacidn de la secuencia de &
aleatarizacion Sequn el disefio del estudio se * Mo
recomlenda marcar No T ro disponible
1.4 &8e mantuvieran ciegos los pacientes v los investingadores en Coble ciego g
cuanto al tratamiento recibido? Yalorar si el estudio es abierto, &
sirmple ciego, doble ciego, triple ciego o ahierto con evaluacion Sequn el disefio del eshidio se * Mo

ciega de los resultados.

recornienda marcar 8§

o disponihle




0 Valoracién seguridad comparada

SEGURIDAD INTRINSECA DEL FARMACO

Linangliptina

Sitagliptina

E1 Hipoglucemias

0,00 %

F1 Pancreatitis

F1 Mauseas . - . -
TASA DE ABANDONOS

% de abandonos por RAM de los principales ECAs 500 % o.00
LIMITACIONES DE LA POBLACION ESTUDIADA

Hifios & o C g T Mo C g

Ancianos Mo @ o Mo o=t




CONCLUSIONES

CatSalut dispone del primer software inteligente de
soporte a la evaluacion.

El software generado constituye una nueva
herramienta a disposicion del Programa de
Armonizacion del CatSalut.

La plataforma proporciona al usuario una
metodologia robusta de evaluacion y el
conocimiento de expertos evaluadores que
participan en la parametrizacion de los nodos
inteligentes.
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