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De la regulacion a la Evaluacion y Gestion de

Regulacion de la
tecnologia

Evaluacion de

sanitarias

Gestion de
tecnologias
sanitarias

+Efectividad clinica
+Cuestiones relacionadas
, con el contexto de
tecnologias aplicacién (éticas,
sociales, legales,
organizativas,
econdmicas, culturales,...)
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Tecnologias Sanitarias

Fig. 3. Desde la regulacion hasta la cobertura.(Tomado de Gutiérrez-Ibarluzea | y Dauben, 2014).
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Seguridad y Efectividad

Comparacién de la E Aspectos
eficacia

efectividad entre organizativos,

diferentes economicos,

tecnologias legales,
sociales/culturales,
politicos, éticos

evidencia

Medicina basada en la
Efectividad comparada

Decisiones de

coberturay
reembolso

ETS: “Cuarta garantia de los Sistemas de Salud” para asegurar la entrada de las
oportunidades realmente seguras, de calidad técnica, con efectividad
demostrada, coste-efectivas y que se adaptan al contexto de aplicacion.




Utilidad de los Sistemas de Evaluacion de
Tecnologias sanitarias

Identificar y evaluar tecnologias sanitarias nuevas y emergentes
Controlar o modificar VPC no justificada

Eliminar practicas o tecnologias sanitarias que no aportan valor al sistema
Ayuda a la toma de decisiones en gestion y planificacion sanitaria

Conseguir un sistema de mayor calidad, eficiente, sostenible y adaptado al
contexto.
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¢Como mejorar la deteccion de necesidades
y priorizacion de tecnologias sanitarias?
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Navarra: debilidades

* No existe Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias

* Escasa cultura de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y de Evaluacion
Econdmica en Directivos, Equipos Técnicos y Profesionales

* Competencias Departamento y SNS-O
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UAmplia experiencia Evaluacién de medicamentos
v’ Boletin de Informacion Terapéutica =+
v’ Fichas de Evaluacidon Terapéutica e
v/ Resimenes de Actualidad Terapéutica
v/ SAPE-OBSERVA
v’ Comision Central de Farmacia
v Grupo Posicionamiento Terapéutico AEMPS
v’ Redes internacionales: International Society of Drug Bulletins (ISDB), Cochrane. RESUMENES DE

) . . . . ACTUALIDAD
v’ Asesorias a Ministerios de Salud de El Salvador y Colombia a través de EuroSocial, :
programa de la Unién Europea. el b

ULineas de investigacion sobre medicamentos =
o
LExperiencia en metodologia GRADE Al

M}
LBase de datos poblacional | B

WDesarrollo Historia Clinica Integrada y CdM clinicos. Datos de vida real.




Navarra: Lineas de investigacion en
medicamentos
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PROYECTO BIFAP Oc ra ne { [ - p Universidad Pablica de Navarra
Base de datos Informatizada para - A\ -'-.‘ Sy Nafarroako Unibertsitate Publikoa
estudios Farmacoo;:domlalt:glcos en - . . p ' A

Library

www.bifap.org

9% g uLLEW

WInvestigacion en farmacoeconomia: resultados de los medicamentos en la
practica clinica habitual, utilizando la base de datos BIFAP, propiedad de la
AEMPS

LRevisiones sistematicas y metanalisis:

v'Grupo Cochrane satélite en Europa de la Universidad de British
Columbia en Vancouver desde 2010.

v'Coordinacién grupo de trabajo de la International Society of Drug
Bulletins (ISDB) para el analisis en red de los Clinical Study Reports
(CSRs).

UProyectos basados en inteligencia artificial, en colaboracion con el
Departamento de Automatica y Computacion de la UPNA.
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Tabla 1. Tipos de documentos de las agencias reguladoras y disponibilidad de los mismos.

ECT— [T rare ]

Clinical Study Reports

Integrated Summary of ISE
Effectiveness or Safety 1SS
Drug Approval Packages DAP
European Public EPAR
Assessment Reports

Common Technical CTD

Document

1000s

100s?

100s

10s

100s

Informe principal, protocolo, enmiendas, plan de analisis
estadistico (SAP), relacion de documentos, consentimiento
informado, formularios de notificacion de casos

ResUmenes con datos agregados y metanalisis

Informes de los revisores y correspondencia

Resumen de las conclusiones del Comité de Productos
Medicinales de Uso en Humanos (CHMP)

Vision de conjunto (Médulos 2.5y 2.7)

EMA**

EMA*

FDA

EMA

EMA**

(%} Disponible de forma retrospectiva bajo peticion (segiin la norma 0043 de la EMA) y prospectivamente desde mediados de 2016 (segun la norma 0070 de la EMA).

(

) Disponible de forma prospectiva desde mediados de 2016 (segtin la norma 0070 de la EMA).

Jefferson T. Qué hacer ante la desconfianza en los ensayos clinicos. Boletin de Informacién Terapéutica de Navarra 2015 (2):1-12

Completely reported outcomes [%]

Information gain from CSRs (1)

o0

Bl

Mortality  Clinical events ~ Symptoms HRQoL SAE Withdrawal due

10 AE
® Clinical Study Report W Journal publication and/or registry report @ Journal publication £ Registry reports

Wieseler B. et al. Plos Med 2013; 10 1001526

Sample 1:
Studies 1989 -2010
(N =101)

Sample 2 (N = 22): EPARS:
Studies 2007-2012 J;:ll:lnsa;’;::mclllnn!:
- 14/15 drugs

- 21/22 studies
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B

n

Clinical events  Symptoms

Mortality

HRQoL

Information gain from CSRs (2)

WAMNOG M non-AMNOG total W EPAR Journal publication [ Registry

I\_\n\\V{V'G

Registry entries:

-22/22 studies

Registry results

-11/22 studies (although required for 22/22)

SAE Withdrawal due
to AE

Kohler M. etal BMJ

2015, 350.h796

1GWIG - 1SDB CSR workanop




Ciberesp \/ Navarra: Oportunidades

1) Cochrane | o
Mejora de la Adecuacion de la -_— - u p Universidad Pdblica de Navarra
" ) Vam\ | r—q‘"” W\ Préctica Asistencial y Clinica . LI b ra ry Stfammaske CiberiaieSunitios

inclusidn en CIBERESP.

v MAPAC (Mejora de la Adecuacidon de la Practica Asistencial y Clinica).
v'Portal DianaSalud, http://www.dianasalud.com/

LAlianzas con Cochrane Canada y Cochrane Dinamarca.
USolicitud colaboracion AETS.

EIGrS%ch) de Trabajo Permanente de evaluacidon Tecnologias Sanitarias
M .

GTT mejora en la deteccidn de necesidades, priorizacion y difusion de
informacién de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias.

Seccion de Innovacién: Evaluacion de la préctica clinica, investigacion
y traslacion del conocimiento.

Grupo de trabajo Evaluacion Econdmica Estrategia de Cronicos.
Alianza con Departamento Economia UPNA.

JAtlas VPC.

dFormacion en Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y en Evaluacion
Econdmica en el SNS-O.

Atlas

de Variaciones en la Practica Médica
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Grupo de trabajo permanente de Evaluacion
de Tecnologias Sanitarias MSSSI

Grupo de trabajo permanente de EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS - FUNCIONES
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necesidades de -
evaluacion - T T T
E - Cambio de uso — Susceptible de exiusidn —p| Tms;::ﬂ“:;:ﬂ‘?ﬁm‘:f‘ SNS
g forizacis M
5 2{ Prlonzamcin de — =
g e e Altemaiivas de evaluacion
= {SGCBSYFC)
&
w Revision de PROTOCOLO de 5 dias
a 3.- Revision de Propussia de SGCESYFC EYolacien, >
i informes LI Informe de valoracian de CCAA
= - Revislon de INFORME | -
g PROVISIONAL 15 dias—»
[T
=
4_Recogida de do
datos de las CCAA i =
1.- Deteccion de o . —_—
t [ v / -\-\""'\-\.\_\_\_
el R e (e
a emergentes —_—
E
:
<
i
= 2- Priorizacion de
w .
Q tecnologias
-g emergentes
2
5 3.- Difusion de /"’H\x\\
B informacion sobre - -
= c PrOES0 INEMD COAA CCAA diusicn Infarmes Ambitos
tecnologias de clinicos y oe gestien
emergentes
2
az
z0
g g Plan de | T |
= E Comunicacion de [—
w
2z —
i




Priorizacion tecnologias emergentes y
deteccion propuestas a evaluar plan 2018

TEMA COMUNIDAD

01. Cierre quirurgico de orejuela izquierda del corazén con dispositivo especifico (AtriClip PRO 2) por mini-toracotomia Navarra

02. Analisis de la relacién volumen-resultado en la cirugia de cancer de recto Navarra
03. Electroporacion irreversible Aragon
04. Estudio genético en linea germinal de P53 Aragon Tecll

Dominio| 05. Terapia de estimulacion cognitiva en pacientes con deterioro cognitivo Navarra 4
condiciol Aragén a
Aragén -
08. Determinacion de procalcitonina (PCT) como marcador de infeccién bacteriana sistémica Aragon 1
' Catalufia — 0
Catalufia —
Catalufia i
Asturias %
Asturias i
i Asturias a
d 15. PET/TAC con 18-FDG para planificacién radioterapica | Galicia a
Galicia 1
Galicia 3
3
18. Ablacion mediante laser o radiofrecuencia como opciones percutaneas minimamente invasivas frente a la cirugia convencional en el Galicia - 5
tratamiento de nédulos tiroideos benignos que cursan con sintomatologia 4]

Galicia

Galicia

Galicia

Galicia

Aragdn 2017 (procedente de
emergentes)

Pais Vasco, pospuesto del Plan

2017
25. Cirugia metabdlica en diabetes mellitus tipo 2 Andalucia
26. Actualizacion de la efectividad y seguridad de los tallos electromagnéticos MAGEC Andalucia

27. Eficacia y seguridad de la Ozonoterapia intradiscal Andalucia
28. Endoanclaje de endoproétesis para aneurismas de aorta Andalucia




Modelo trabajo deteccion Tecnologias
Sanitarias en Navarra

BBPP.
Resultados
vida real

Seccién
Innovacion

GTT deteccion

Tecnologias
Sanitarias SNS-O.
SEySA
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Cuadro de Mando Clinico de DIABETES

SNS-0 v | | julio 2017 -

Epidemiologia Resultados en salud

N2 Pacientes 32897 @ Hb Alc controlada 64,0% o
Prevalencia 72% o TA controlada 41,0% &
Tipo de diabetes 68,0% o IMC<30 320% o
Retinopatia 21,04 @
Nefropatia diabética 250% @
Exploracién completa tltimo afio 12,8% o Neuropatia diabética 120% @
. Cardiopatia Isquémica 180% @
Autoctidados Enfermedad cerebrovascular 12,0% @
Formacion en Autocuidados 760% & Lesiones pie 12,0%
Objetivos e Intervencion diabetolégica 68,0% o Hipoglucemias 21,0% o
Urgencias 8760 &
Estatinas 79,0% & Estncas 601 "
Adherencia 92,0% HEE 3L,0%) o
Antidiabéticos orales 0% @ Belngresos ok
Insulina 160% @
Conciliacién medicacién al alta 19,0% & Valoracién global 80% o
Revision i icacién en polimedi 13,0% o Severidad clinica 13% o
IEXPAC 78% o Coste medio paciente 1.6450€ o
EQ-5D-5L 93% o
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