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USO RACIONAL DE LOS USO RACIONAL DE LOS 
MEDICAMENTOSMEDICAMENTOS

Es la situación mediante la cual los pacientes reciben los 

medicamentos apropiados a sus necesidades clínicas, en la dosis 

requerida, por el período de tiempo adecuado y a un costo 

accesible para el paciente y la sociedad

Organización Mundial de la Salud,  Conferencia de Nairobi 1985

La libertad de prescripción del médico, entendida como la 

capacidad de SELECCIONARSELECCIONAR aquel tratamiento que 
considere más adecuado para el paciente, implica tener un 

buen CONOCIMIENTO CONOCIMIENTO del medicamento y de cuáles son 
sus efectos, desde el punto de vista de los beneficios, los 

riesgos y los costes



para lograr un

USO RAZONADO/RACIONAL/ADECUADO  DE 
MEDICAMENTOS

es imprescindible realizar una

selecciseleccióón de medicamentosn de medicamentos
y definir su 

lugar en la teraplugar en la terapééuticautica
a partir de 

la información adecuada 



¿Hacemos una “correcta”

utilización/selección de 

medicamentos?



USO IRRACIONAL (OMS)USO IRRACIONAL (OMS)

En todo el mundo, mas del 50% de los fármacos se recetan, 
dispensan o venden de forma inadecuada

El 50% de los pacientes tomas los fármacos de forma inadecuada

Lo más frecuente en uso irracional:
uso de demasiados fármacos (polifarmacia)
uso inadecuado de antimicrobianos
recetado no acorde con las directrices clínicas
automedicación 

RESOLUCIÓN EB120.R12



La La polimedicacipolimedicacióónn es frecuentees frecuente……



La La polimedicacipolimedicacióónn es frecuentees frecuente……
Pero Pero ¿¿siempre necesaria?siempre necesaria?

No son protectores, son fármacos y tienen sus indicaciones y 
efectos secundarios.

Uso inadecuado protectores gástricos 
•Un estudio constató que la prescripción de AINE +  
gastroprotectores fue inapropiada en 2/3 de los casos. 

•En diferentes estudios se ha comprobado que el 40% de los 
pacientes hospitalizados tomaban IBP sin estar indicados y la 
mayoría seguían tomándolos a  los seis meses del alta.

Paciente mayor en tto con >4-5 
pastillas o pacientes que ingresa en 
Hospital:

Añadir un protector gástrico



El Omeprazol en 2008 fue el 3er principio activo en coste al SNS
con mas de 230,5 millones de euros 

El Plan Estratégico de Política Farmacéutica del Ministerio de 
Sanidad y Consumo (2004) apuntaba cómo el grupo de los 
gasgastroprotectores era uno de los grupos que más necesitaban 
un uso racional 



Datos AragDatos Aragóón consumo antiulcerosos n consumo antiulcerosos 

DDD mil hab y día Aragón
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¿Seleccionamos adecuadamente el protector?

•El 71,54% es omeprazol. 

•¿hay alguna razón para usar en un 30% otro antiulceroso?



•No hay evidencia de que alguno de los IBP presente una 
eficacia superior al resto en ninguna de las indicaciones 
clínicas, por lo que se considera que todos son igualmente 
efectivos cuando se emplean en dosis equipotentes. 

•Omeprazol dispone de estudios observacionales de más de 
diez años de duración y es la molécula con mayor experiencia 
de uso, ya que se ha usado de manera masiva en la 
población.

•Existen diferencias en el coste 
•lo que hace que omeprazol sea el tto de elección en la 
mayoría de los pacientes

Uso y selecciUso y seleccióón de antiulcerososn de antiulcerosos



Prescripciones de IBPs en Aragon en 2010 

¿¿QuQuéé impacto tiene en Aragimpacto tiene en Aragóón la n la 
selecciseleccióón ineficiente de antiulcerosos?n ineficiente de antiulcerosos?

2.100.857,00   22.053.521,09   

37,65186.141   7.008.119,33   ESOMEPRAZOL

33,2568.237   2.269.117,26   RABEPRAZOL

20,71202.733   4.199.231,09   LANSOPRAZOL

18,34259.550   4.760.808,65   PANTOPRAZOL

2,761.384.196   3.816.244,76   OMEPRAZOL

gasto/envasesenvasesgasto

Si el 90% de los envases de IBPs distintos a omeprazol, se cambiasen a 
omeprazol, ahorro estimado 16,5 millones de euros en Aragón 

En un CIAS (con un % Omeprazol superior a la media, 80%)

• gasto IBPs: 24.000 euros

• Ahorro potencial paso del 90% de los envases de no omeprazol
a omeprazol: 13.000 euros





LaLa polimedicacipolimedicacióónn da lugar a la suma de da lugar a la suma de 
mmáás medicamentoss medicamentos……

Los pacientes 
polimedicados suman en 

sus tratamientos 
fármacos para el 

tratamiento de efectos 
adversos de otros. Estos 
fármacos pueden a su 
vez generar efectos mas 
advesos que tendrán que 
ser subsanados por otros, 
entrando en una cascada 

peligrosa…



LaLa polimedicacipolimedicacióónn da lugar a la da lugar a la 
apariciaparicióón de RAM n de RAM ……..

A mayor número de fármacos mas posibilidad de efectos 
adversos

La frecuencia de reacciones adversas por medicamentos se sitúa 
en torno al 6% cuando un paciente toma 2 medicamentos, al 
50% cuando toma 5 y casi en 100% cuando toma 8 o mas 
medicamentos. 



PolimedicaciPolimedicacióónn
El arte de fabricar enfermedades (El arte de fabricar enfermedades (diseasedisease
mongeringmongering))

Enfermedades promovidas por la industria farmacéutica

Se trata tratar de convencer a gente sana de que está enferma,
y a la gente levemente enferma, de que está muy enferma”.

British Medical Journal 2002; 324 : 883 dedicó una edición 
especial, llamada “En busca de las no-enfermedades”, a 
describir la tendencia creciente a clasificar como 
enfermedades los problemas humanos . 



Ejemplos

1.-Convertir variantes de la normalidad en problemas médicos; 
ej. la calvicie, la celulitis, etc

2.-Transformar síntomas leves en enfermedades graves; ej. el 
colón irritable, el síndrome de las piernas inquietas, etc

3.-Considerar características de la personalidad o problemas 
sociales como enfermedad; ej. la fobia social o timidez 
extrema, etc

4.-Redefinir prevalencias para ampliar la extensión del 
problema a más población: la disfución eréctil masculina, la 
disfunción sexual femenina, el trastorno por déficit de atención 
con/sin hiperactividad, etc

El arte de fabricar enfermedades El arte de fabricar enfermedades 
((diseasedisease mongeringmongering))



El arte de fabricar enfermedades El arte de fabricar enfermedades 
((diseasedisease mongeringmongering): la disfunci): la disfuncióón n 
sexual femeninasexual femenina

• 1998, salida al mercado de Viagra: 17 millones de hombres 
tratados, 1.500 millones de dólares. 

• ¿se podría obtener un fármaco similar para la otra mitad de la 
población?

• 1998 se celebró la 1ª conferencia internacional, financiada por 8 
compañías farmacéuticas, en la que se estableció un consenso 
clínico sobre una nueva patología: la disfunción sexual femenina. 18 
de los 19 autores firmantes tenía lazos económicos con la industria. 

• 1999 JAMA se definió la prevalencia de la enfermedad: 43% de la 
población femenina (se identifico como enferma cualquier mujer que 
hubiera manifestado falta de apetito sexual en los últimos dos meses, 
independientemente de su situación personal.)



El arte de fabricar enfermedades (El arte de fabricar enfermedades (diseasedisease
mongeringmongering): la disfunci): la disfuncióón sexual n sexual 
femeninafemenina

•2000-2001 conferencias internacionales y reuniones de expertos 
financiadas por 20 compañías farmacéuticas a la vez que surgían voces 
sobre la influencia de la industria en la definición de nuevas 
patologías. 

•2004 La FDA impidió la comercialización del 1er tto para la disfunción 
sexual femenina.  En la presentación de unos ensayos clínicos dudosos, 
los beneficios del tratamiento se sobredimensionaban al tiempo que unos 
efectos secundarios nada desdeñables (cáncer de pecho, enfermedad 
cardiaca) eran tratados como riesgos asumibles.

•junio 2010: un comité de expertos externos consultados por la FDA 
desaprobó la comercialización de flibanserina, la última versión de lo que 
se ha comenzado a denominar “viagra rosa”.



http://vicentebaos.blogspot.com/



Variabilidad en el uso de los Variabilidad en el uso de los 
medicamentosmedicamentos



Variabilidad en el uso de los Variabilidad en el uso de los 
medicamentosmedicamentos
Consumo en 119 áreas de salud, 11 Comunidades Autónomas (Andalucía, 
Aragón, Asturias, Baleares, Canarias, Castilla León, Extremadura, Madrid, 
Navarra, País Vasco, C. Valenciana) 
SNS  30.835.363 hab (5.546.261 mujeres mayores de 50 años)



CARACTERÍSTICAS DE 
NUESTRO SISTEMA SANITARIO 
QUE DIFICULTAN LA ADECUADA 

SELECCIÓN DE  
MEDICAMENTOS

• El que autoriza los medicamentos (decide), ni presc ribe, ni paga. 
AGENCIAS REGULADORAS

• El que prescribe, ni consume ni paga � MEDICO

• El que paga, ni decide ni consume. SALUD

• El que consume, no paga ni decide  � PACIENTE



Amplia oferta de medicamentos en nuestro país

Comercialización de fármacos sin aportación 
terapéutica relevante en la mayoría de los 
pacientes

Fuentes de información sobre el conocimiento de 
los medicamentos: industria farmacéutica 
versus fuentes independientes

Elevada presión asistencial: escaso tiempo para 
la formación estructurada

Dificultan la selección 
apropiada del medicamento….



Amplia oferta de medicamentos 
Financiados en España

• IBP: 5 pa. Omeprazol oral: 262 presentaciones
• EstatinaS: 6 pa. Simvastatina: 150 presentaciones
• IECA: 14 pa, 362 presentaciones

¿mas medicamentos que enfermedades?

El comité de expertos de medicamentos de la OMS
considera que los 350 fármacos incluidos en la lista de medicamentos 
esenciales son suficientes para tratar adecuadamente la mayoría de 

enfermedades. 
En España en 2009 había comercializados casi 3.000 principios 

activos diferentes que pueden prescribiese en más de 12.000 marcas 
comerciales.”

25 años de historia del Instituto Catalán de Farmacología 
(J.R.Laporte)



incremento en la oferta de medicamentos 
no aumenta de forma ilimitada el nivel de 

salud de la población !

ES CAUSA DE CONFUSIÓN



Tres vías de autorización:

•REGISTRO CENTRALIZADO: Obligatorio para algunos 
fármacos (biotecnología, huérfanos, SIDA, cancer, enf
Neurodegenerativas, diabetes,enf autoinmunes, viricas)

•REGISTRO NACIONAL 

•REGISTRO DE MUTUO RECONOCIMIENTO: la Agencia 
Nacional de un país reconoce la autorización de la agencia de 
otro estado miembro

Comercialización de medicamentos  
España



� Condiciones para la autorización de nuevos medicamentos: 
� calidad, 
� seguridad, 
� Eficacia (pero no sobre las alternativas disponibles, generalmente 
vs placebo o no inferioridad vs medicamento de elección)

No es necesario en España “Cuarta garantía” : evaluación 
económica obligatoria que avale que el medicamento es  
coste/efectivo

comercialización de medicamentos  
España

SITUACIÓN EUROPEA
•obligatoriedad de la 4ª garantía (Finlandia, Países Bajos,
Reino Unido, Suecia )
•rango voluntario/recomendado (p.ej. Italia)
•no la consideran (al menos explícitamente) (p.ej. España)



Precio de los medicamentos en España

Fijación precio y condiciones de financiación: por la DGFy PS 

Precio basado en documentación de la compañía, según 
baremo de márgenes comerciales, costes de producción e 
investigación 

No se incorporan análisis fármacoeconomicos o de impacto 
presupuestario



Pero los nuevos medicamentos …
no son novedades

ES UN ANTIGUO ES UN ANTIGUO ES UN ANTIGUO ES UN ANTIGUO 

TODAVTODAVTODAVTODAVÍÍÍÍA RECETA A RECETA A RECETA A RECETA 

OMEPRAZOLOMEPRAZOLOMEPRAZOLOMEPRAZOL



Cada año se introducen en el de 10 a 25 nuevos principio 
activos…

De estos nuevos medicamentos pocos constituyen una 
verdadera novedad 

De los nuevos medicamentos comercializados en los últimos 
años solo 1/3 ofrece algún beneficio clínico adicional sobre los 
preexistentes y no mas de un 3% del total representa un 
avance terapéutico importante 

•Permiten tratar patologías que no tenían tratamiento 

•Aportan ventajas SIGNIFICATIVAS en EFICACIA, 
SEGURIDAD y/o EFICIENCIA frente a los medicamentos 
mas antiguos utilizados para sus mismas indicaciones

Pero los nuevos medicamentos …
no son novedades



Resultados: 

•Se presentaron 472 productos farmacéuticos. De ellos, el 71% 
supuso una nula o muy pequeña mejora terapéutica, el 25,8% una 
modesta mejora y el 3,2% una importante mejora 

•Conclusiones. 
•Los productos presentados no suponen novedades importantes, se 
presentan con abundante soporte y son más caros que los prescritos 
habitualmente 

Atención primaria Vol. 
32, Nº. 10, 2003 , 
pags. 557-561

Estudian los 
productos 

presentados por 
137 Informadores 
Técnicos sanitarios 
de 83 laboratorios 
durante un año en 
un CS urbano



Ejemplos de “novedades” en los últimos 

años:
Modificaciones de forma farmacéutica. Mismos PA con 
modificación en la velocidad o el lugar de liberación del 
principio activo (formas prolong, velotab…)

Asociaciones de principios activos que no son nuevos. 
La estrategia promover la combinación a dosis fijas de dos fármacos, 
uno de ellos con la patente a punto de caducar (bifosfonatos con vit
D)

Lanzamientos de los esteroisomeros que son moléculas con la 
misma composición y diferente configuración espacial 
(imágenes especulares dextro o levo) que generalmente no 
presenta diferencias de eficacia y seguridad.



Los nuevos medicamentos tienen un precio generalmente 
superior: 

El gasto medio de los nuevos PA es de 32,06 euros, 
superior al gasto por envase de todos los principios activos 
(10,53 euros) (excluyendo oncologicos u enfermedades 
raras)

Informe Servicio Gallego de Salud “ el precio de los nuevos 
medicamentos es el mayor lastre en el crecimientos del 
gasto farmacéutico, con una influencia 20 veces superior al 
incremento de pensionistas”

Precio de los nuevos medicamentos

NOVEDADES “importante repercusión económica 
contribuyendo al Incremento del gasto farmacéutico”



Impacto de Rosuvastatina: la sexta estatina

EVOLUCION nº DDD ROSUVASTINA AP-AE 

0
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150000
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250000

sep-09 oct-09 nov-09 dic-09 ene-10 feb-10 mar-10 abr-10 may-
10

jun-10 jul-10 ago-10

ROSUVASTATINA AE

ROSUVASTATINA  AP

IMPACTO 
anual *:

755.000 
EUROS  

Considerando que 
rosuvastatina ha desplazado al 

resto de estatinas. 
Comparación coste/ddd

rosuvastatina vs coste/ddd
medio resto estatinas

Precio de los nuevos medicamentos



Características de las nuevos 

medicamentos 

� Para el tratamiento de enfermedades alta prevalencia 

� No demuestran mayor eficacia que la molecula de elección 

� No son moléculas eficientes 

� Por demostrar la seguridad en condiciones reales y a largo 
plazo 

• De los fármacos retirados del mercado mundial entre 1960 y 2000, el 
50% lo hicieron en los 5 primeros años de comercialización

……y a pesar de ello se incorporan rápidamente a la 
práctica clínica



España (24%), es el segundo país en el ranking de países 
“innovadores”, tan solo superado por EEUU.

informe 2008 de la Asociación Británica de la Industria Farmacéutica 
(ABFI)

Rápida incorporación de nuevos 
medicamentos



Incorporación de nuevos medicamentos y 
seguridad. El caso de los nuevos ADO
nuevos ADO desplazaron a los anteriores rápidamente 

alertas rosiglitazona (retirada) y pioglitazona

Pioglitazona: revisión 
FDA ca vegiga desde 
Sep y en abril la EMA15 
junio suspendida en 
Francia



Incorporación de los nuevos 
medicamentos a la práctica clínica 

Determinantes que influyen en la adopción de los 
nuevos medicamentos. Journal of Clinical Pharmacy and
Therapeutics 2008; 4:339-48

Las características del producto: mecanismo de acción 
novedoso o grupo terapéutico con pocas alternativas. 

En el NHS las recomendaciones del NICE sobre 
coste/efectividad de nuevos fármacos parecen tener una gran 
influencia, debido a las limitaciones presupuestarias que del 
NHS.

Los compañeros y los delegados comerciales son los 
actores que más influyen en la prescripción de nuevos 
medicamentos. 



La industria farmacéutica como 
principal fuente de información de 
medicamentos



La información que proporciona es útil pero en ocasiones sesgada 

Destina hasta casi 40% del total de sus ventas a la promoción
(principalmente en novedades) .

Las actividades de publicidad, promoción e información
repercuten en el PVP del fármaco entre el 12-16% 

La industria farmacéutica como 
principal fuente de información de 
medicamentos

Lancet analizó los anuncios aparecidos en 6 revistas españolas de impacto 
(Atención Primaria, Formación Médica Continuada, Jano, Medicina Clínica, Hipertensión y 
Revista Española de Cardiología): 

•el 44% de las afirmaciones acompañadas de referencia bibliográfica no se 
sustentaban realmente en ella.

•el 69% de las afirmaciones de los anuncios sobre antihipertensivos y el 20% 
de las referidas a hipolipemiantes no estaban fundamentadas. 

•Respecto al contenido, no se encontró fundamento para el 43% de las 
afirmaciones sobre eficacia, el 40% de las referidas a seguridad y el 100% a 
comodidad.  



Mucha

33%

Pequeña

51%

Ninguna

16%

Am J Med 2001;110:551 ¿Cómo se percibe la influencia del Marketing? 

SOBRE USTED? SOBRE OTROS MÉDICOS?

Pequeña

38%

Mucha

1%

Ninguna

61%

La industria farmacéutica como 
principal fuente de información de 
medicamentos



El fármaco que cura del todo no es rentable"
Richard J. Roberts, Nobel de Medicina 1993 



• VIDEO HOUSE



Es necesaria una correcta 
selección de medicamentos!



La selección de medicamentos no es una medida de 
austeridad sino un ejercicio de inteligencia clínica

La terapéutica sigue siendo un arte que se mantiene en un 
inestable equilibrio entre la magia y la racionalidad. 
Mientras tanto algunos, tanto desde la farmacología clínica 
como desde otros ámbitos, seguimos empeñados en 
aumentar la racionalidad de la terapéutica”

Xavier Carné. Corporació Sanitari Clinic

(J.R.Laporte)



Puntos clave que justifican la 
selección de los medicamentos
Creer que existe una buena prescripción con el equilibrio 
entre cuatro objetivos básicos:
- maximizar el efecto
- minimizar el riesgo
- respetar la elección del paciente
- minimizar los costes.



Creer que es necesario un ejercicio continuo de reflexión 
sobre la utilidad y la repercusión individual y colectiva, 
tanto a corto como a largo plazo, del uso de los recursos 
farmacológicos disponibles en cada momento en una 
determinada sociedad.

Creer que tener un Principio de racionalidad en el consumo

de las opciones terapéuticas, es un esfuerzo necesario, en 

ocasiones titánico, pero indispensable para garantizar la 

eficiencia de nuestras intervenciones y sobre todo, la 

sostenibilidad del sistema

PUNTOS CLAVE QUE JUSTIFICAN LA 
SELECCIÓN DE LOS MEDICAMENTOS
autor: Vicente Baos



posicionamiento terapéutico
es la toma de decisiones sobre qué lugar debe 

ocupar un medicamento dentro de un 
esquema terapéutico de una indicación clínica 

o de un problema de salud específico. 



CRITERIOS DE POSICIONAMIENTO CRITERIOS DE POSICIONAMIENTO 

TERAPTERAPÉÉUTICOUTICO



NUEVO MEDICAMENTO: ACTITUD

POSICIONAMIENTO ESPONTÁNEO O ECOLÓGICO

el lugar que ocupará definitivamente vendrá determinado por el 
curso natural de los acontecimientos (actitud expectante).

VS

POSICIONAMIENTO TERAPÉUTICO

Decisión proactiva, sustentada en criterios de evidencia 
científica y de eficiencia, sobre qué lugar debe ocupar el nuevo 
medicamento dentro del arsenal terapéutico, tomada por quien 
tiene capacidad para ello, y dentro de su ámbito de actuación

POSICIONAMIENTO TERAPÉUTICO



POSICIONAMIENTO TERAPÉUTICO



PUNTOS CLAVE

o¿CUÁL ES EL ESQUEMA TERAPÉUTICO DE REFERENCIA PREVIO?

o¿ES MAS EFICAZ EL NUEVO TRATAMIENTO O EQUIVALENTE?

o¿APORTA ALGUNA OTRA VENTAJA, ADEMÁS DE LA EFICACIA, EL 
FÁRMACO EVALUADO?

o¿QUE PARÁMETROS DEBEN TENERSE EN CUENTA Y CÓMO 
PRIORIZARLOS PARA ESTABLECER SU LUGAR EN LA 
TERAPÉUTICA? 



¿Qué debemos valorar a la hora 
de seleccionar un medicamento?

Para determinar la utilidad terapéutica del medicamento, estos 
criterios de selección se deben considerar de forma comparada 

frente al resto de alternativas terapéuticas

•EFICACIA

•SEGURIDAD

•CONVENIENCIA

•COSTE



Criterios de selección de medicamentos:

primarios vs. secundarios

eficacia
seguridad

Los criterios secundarios cobran 
importancia  cuando no hay 
diferencias entre el balance 
eficacia/seguridad de las 

diferentes alternativas 
terapéuticas

conveniencia
coste

primariosprimarios

secundariossecundarios



EVALUACIÓN DE LA EFICACIA



sobre una variable 

relevante

- controlado
-aleatorizado

-doble ciego

- controlado
-aleatorizado

-doble ciego

La “prueba del algodón”
sobre eficacia

ENSAYO CLÍNICO







Resumen sobre eficacia y validez

1.1. Determinar la validez interna Determinar la validez interna 
2.2. Dimensionar la magnitud de la diferencia y Dimensionar la magnitud de la diferencia y 

relevancia clrelevancia cl íínicanica
3.3. Identificar resultados principalesIdentificar resultados principales

–– Identificar resultados secundarios, subgrupos.Identificar resultados secundarios, subgrupos.
4.4. Expresar los resultados de forma Expresar los resultados de forma 

comprensible comprensible 
–– RAR y NNT RAR y NNT siempre que sea posible siempre que sea posible 
–– Expresar los resultados haciendo como mExpresar los resultados haciendo como míínimo constar nimo constar 

el IC95% (p opcional)el IC95% (p opcional)
5.5. Determinar la validez  externaDeterminar la validez  externa



1. DETERMINAR VALIDEZ INTERNA1. DETERMINAR VALIDEZ INTERNA

• ASIGNACIÓN ALEATORIA

•ANÁLISIS POR INTENCIÓN  DE TRATAR (ITT)

•SEGUIMIENTO EXHAUSTIVO  de todos los sujetos

•COMPARABILIDAD DE SUBGRUPOS a lo largo del ensayo 
(no solo al inicio)

•ENMASCARAMIENTO

Calidad aceptable EC publicados en revistas de pres tigio



Guías que hacen el proceso más fácil…..

Guía CONSORT

 
DIAGRAMA CONSORT 2001 
Flujo de las diferentes fases de un EC  

1-Reclutamiento 
2-Asignación 

3-Seguimiento 
4-Análisis 

 
 

1 
NUMERO INICIAL DE PACIENTES 

EVALUADOS PARA SER INCLUIDOS 
EN EL ENSAYO , (n =...) 

 
 
 

NUMERO DE PERDIDAS ANTERIORES 
A LA ASIGNACION ALEATORIA, (n =...) 

 
 

MOTIVOS EXCLUSION 
-No cumplen criterios inclusión (n =...) 
-No dan el consentimiento para 
participar, (n =....) 
-Otros motivos ( n= ...) 

2 
ASIGNACION ALEATORIA 

NUMERO DE PACIENTES ASIGNADOS 
ALEATORIAMENTE, (n =...) 

 
 
 
GRUPO EXPERIMENTAL  (n =....) 
-Reciben la intervención asignada.(n =...) 
-No reciben la intervención asignada. 
(n=...) (Explicar motivos, n = ) 

 GRUPO DE REFERENCIA (n =...) 
-Reciben la intervención asignada.( n=....) 
-No reciben la intervención asignada. 
(n=...)(Explicar motivos, n = ) 

 
 

3 
PERDIDAS DE SEGUIMIENTO (n=...) 
(Explicar motivos) 
-ABANDONO DE LA INTERVENCION (n 
=...) (Explicar motivos) 

 -PERDIDAS DE SEGUIMIENTO (n=...) 
(Explicar motivos) 
-ABANDONO DE LA INTERVENCION (n 
=...) (Explicar motivos) 

 
 

4 
PACIENTES QUE SE ANALIZAN (n =...)  
Pacientes excluidos del análisis (Explicar 
motivos, (n =...)) 

 PACIENTES QUE SE ANALIZAN (n =...)  
Pacientes excluidos del análisis (Explicar 
motivos, (n =...)) 

 

Escala JADAD

1. DETERMINAR VALIDEZ INTERNA (II)1. DETERMINAR VALIDEZ INTERNA (II)

CONsolidated Standards 
of Reporting Trials



2.2. DETERMINAR la RELEVANCIA de las VARIABLESDETERMINAR la RELEVANCIA de las VARIABLES

Cualidad:¿Qué se mide? 
Cantidad: ¿Cúal es la magnitud?
Riesgo basal: ¿En que pacientes?



2. RELEVANCIA (II) ¿Qué se mide?
Algunos ejemplos de variables intermedias y variables clínicas finales

Medicamentos Variables intermedias, subclínicas, 
subrogadas, u orientadas a la 

enfermedad

Variables clínicas finales, u orientadas al 
paciente

Antihipertensivos Reducción de tensión arterial Disminución de la incidencia de infarto de 
miocardio, mortalidad cardiovascular, 

etc.
Hipocolesterolemiantes Reducción de colesterol-LDL, reducción 

de placa de ateroma

Antidiabéticos Reducción de hemoglobina glicosilada Reducción de complicaciones vasculares de 
la diabetes

Anticoagulantes en 
prevención 
tromboembólica

Disminución de la incidencia de 
tromboembolismo subclínico, 

detectado por venografía

Disminución de la incidencia de 
tromboembolismo sintomático

Tocolíticos en el parto 
pretérmino

Retraso del parto Disminución de la morbimortalidad perinatal 
y neonatal

Antineoplásicos Aumento de la respuesta Aumento de la supervivencia

Antibióticos Mayor espectro antibacteriano Aumento del índice de curación

Protectores gástricos en 
tratamientos con AINE

Disminución de ulceraciones subclínicas, 
detectadas por endoscopia

Disminución de la incidencia de úlcera 
gastroduodenal y hemorragia digestiva

Anestésicos locales Mayor  potencia sobre receptores Eficacia analgésica en escala visual 
analógica



2. RELEVANCIA (III): ejemplos de variables 
subrogadas y finales inconsistentes



Las variables combinadas ¿Qué miden?

� El uso de variables combinadas es cada vez más frecuente

� Se suele emplear cuando el efecto esperado sobre cada uno 
de los desenlaces de interés es pequeño

� Puede que el efecto se haya producido sobre uno de los 
componentes y se atribuya erróneamente a todos

� Hay que analizar la variable combinada y tener en cuenta 
los efectos por separado

3.3. IDENTIFICAR LOS RESULTADOSIDENTIFICAR LOS RESULTADOS



Un ejemplo de variable combinada problemática…

� La diferencia en el efecto combinado se debe principalmente a las 
flebografías subclínicas pero no ha mostrado reducción en trombosis 
venosa sintomática ni en embolia pulmonar. 



Análisis de subgrupos ¿Qué mide? 
� La realización de múltiples comparaciones aumenta la 

probabilidad de encontrar un resultado estadísticamente 
significativo

� Si el subgrupo es de pequeño tamaño el análisis puede ser 
incapaz de detectar diferencias relevantes

� Si el estudio presenta análisis de subgrupos debería cumplir:

� Magnitud del efecto clínicamente relevante
� Efecto estadísticamente muy significativo
� Hipótesis planteada a priori
� Análisis realizado dentro de una estrategia de comparaciones 

múltiples
� Resultados consistentes  con otros estudios
� Plausibilidad biológica

3.3. IDENTIFICAR LOS RESULTADOS (II)IDENTIFICAR LOS RESULTADOS (II)



Valor de la “p”:Probabilidad de que las diferencias 
observadas en el estudio sean debidas al azar. 

Una “p” muy pequeña NO IMPLICA que las 
diferencias observadas entre dos grupos 
sean muy grandes!!

ESTUDIO DE LA MAGNITUD DEL EFECTO

4. EXPRESIÓN DE LOS RESULTADOS  (II) 

• Neyman en 1933 consideró la necesidad de establecer un límite claro
– Valor famoso de α definido para tomar una decisión

• Malinterpretación
– Ley del todo o nada
– Depende de la muestra (intuitivo)



Significación estadística y probabilidad de que sea cierto

IntervaloIntervalo de de ConfianzaConfianza :

� Permite conocer entre qué límites tenemos un determinado
nivel de confianza o certeza de que  encuentre la magnitud 
verdadera, y ver si incluye o excluye el mínimo valor 
considerado de relevancia clínica. 

� Pero además...El  Intervalo de Confianza (IC 95%): Nos 
informa sobre si el resultado es o no es estadísticamente
significativo para p<0.05 

Magnitud del efecto

4. EXPRESIÓN DE LOS RESULTADOS (II)  



Diversas formas de mostrar una información

�Fármaco que 
disminuye la 
mortalidad de un 
6 % a un 2 %, :

Ha disminudo la mortalidad un 4 % en términos 
absolutos (6% -> 2%) (RAR).

Riesgo Relativo 
2% / 6% = 0,33     (RR)

En todos los casos decimos la verdad. 
Por ello es mejor hablar en términos de 
RAR y NNT (Reducción Absoluta del 
Riesgo) porqué todos lo entendemos de 
forma más clara y precisa.

En todos los casos decimos la verdad. 
Por ello es mejor hablar en términos de 
RAR y NNT (Reducción Absoluta del 
Riesgo) porqué todos lo entendemos de 
forma más clara y precisa. Ha disminudo la mortalidad un 66,6 % en 

términos relativos (6% -> 2%) (RRR).

Ha aumentado la supervivencia del 94% al 98%, 
és decir un 4,2% en términos relativos (RAR)

Odds Ratio:
0.02/0.98: 0.06/0.94= 0.31 (OR)

NNT (1/RAR): 
Por cada 25 pacientes tratados uno más 
sobrevive

4. EXPRESIÓN DE LOS RESULTADOS  (II) 



Para conocer la aplicabilidad los 
resultados a nuestro  entorno

DE EFICACIA A 
EFECTIVIDAD

5. VALIDEZ EXTERNA5. VALIDEZ EXTERNA



� Eficacia

Probabilidad de que 
un promedio de  individuos,
en una población
determinada, 
se beneficie de la aplicación
de una tecnología sanitaria
a la resolución de un
problema de salud concreto,
bajo condiciones IDEALES
de actuación estalecidas
previamente

Office of Technology Assessment. Assessing the Efficacy and
Safety of Medical Technologies. Washington: Government
Printing Office, 1978 (Modificada)

� Efectividad

Probabilidad de que un
individuo, en una población
indeterminada, se beneficie
de la aplicación de una
tecnología sanitaria a la
resolución de un problema
de salud determinado, bajo
condiciones REALES de
aplicación por personal de
salud

5. VALIDEZ EXTERNA5. VALIDEZ EXTERNA



Para generalizar sus resultados..
¿de qué pecan los ECAs?

Los 5 demasiados:
–– selectosselectos

–– restringidosrestringidos

–– brevesbreves

–– reducidosreducidos

–– controlados controlados 

Pluripatología, polimedicados

Edad, sexo, condición Fisiopatológica

Ef 2º tras largo tiempo

Ef 2º graves pero poco frecuentes

Adherencia, efecto Hawthorne



Validez externa:Validez externa:
Principales problemas en la utilidad de los ensayos para la Principales problemas en la utilidad de los ensayos para la 

incorporaciincorporacióón de fn de fáármacos a la prrmacos a la prááctica clctica clíínica.nica.

• 1. Población estudiada : Características basales de los 
pacientes o indicaciones ensayadas que no coinciden con la 
los que se les va a aplicar

• 2. Comparador adecuado : elección del comparador no 
coincidente con el tratamiento estándar. Posología. Duración.

• 3. Variables de resultado . Variables subrogadas, 
variables no estandarizadas, variables de interés marginal. 

• 4. Aplicabilidad a un centro concreto. Disponibilidad de 
tecnologías para la aplicación del fármaco



Preguntas para establecerla

1. ¿La población evaluada es representativa?
2. ¿Considera adecuado el comparador? FÁRMACO Y DOSI S

3. ¿Es la pauta de tratamiento del fármaco la finalm ente aprobada?

4. ¿son el seguimiento clínico y los cuidados simila res?

5. ¿es la variable evaluada un resultado medido habi tualmente en la clínica?

6. ¿Se podría considerar la diferencia obtenida como  mejora clínicamente 
relevante?

7. ¿es el tiempo de tratamiento y seguimiento adecua do?

5. VALIDEZ EXTERNA5. VALIDEZ EXTERNA





EVALUACIÓN DE LA SEGURIDAD



LIMITACIONES DEL ENSAYO CLÍNICO PARA 
EVALUAR SEGURIDAD

� Insuficiente tamaño muestral para detectar RAMs
raras ó muy raras
� Idiosincráticas // Graves // poco predecibles

� Duración limitada para para identificar RAMs de 
exposición prolongada
� Ejemplo Ximelagatran (cirugía versus FA)

� Escasa representatividad (exclusión grupos de riesgo)

� grupos etarios / raciales /etc.
� Comorbilidad

� Sesgo de publicación



Relación beneficio - riesgo: 
1.- Gravedad de la RAM

• Muerte
• Amenaza vital
• Aumento de ingresos hospitalarios, 

prolongación de los mismos, 
enfermedad incapacitante

• RAM moderada
• RAM leve 



Relación beneficio - riesgo: 
2.- Incidencia de la RAM

• Muy frecuente: >1/10
• Frecuente: 1/100 - 1/10
• Infrecuente: 1/1.000 - 1/100
• Rara: 1/10.000 - 1/1.000
• Muy rara: 1/100.000 - 1/10.000



Relación beneficio - riesgo: 
3.- Grado de esencialidad

• Se dispone de alternativas terapéuticas 
– Más seguras?
– De seguridad similar?

– De menor seguridad?
– No existen alternativas terapéuticas?

Relación con la seguridad de alternativas existentes



Relación beneficio - riesgo: 
4.- Pronóstico de la situación clínica

• Enfermedad con pronóstico infausto
• Enfermedad grave crónica
• Enfermedad grave aguda
• Enfermedad moderadamente grave
• Enfermedad leve o banal



Prevención de errores de medicación 
en el proceso de selección :
instituciones, sociedades... 

• Joint Commission on Accreditation of
Healthcare Organization (JCAHO)

• Institute for Medication Practices (ISMP)
• American Society of Health-System

Pharmacists (ASHP)
• SEFH



EVALUACIÓN DE LA CONVENIENCIA



Las características del medicamento 
relacionadas con la administración, posología, 
disponibilidad, aceptabilidad por el paciente o 

incluso la aceptabilidad por el médico y el 
servicio de farmacia

¿Qué se entiende por 
conveniencia?



¿Cómo contribuye a la utilidad 
terapéutica?

Las ventajas en conveniencia contribuyen 
a incrementar la utilidad terapéutica de 

un medicamento siempre que se 

traduzcan en beneficios en efectividad
(adherencia) o seguridad, o en caso de 

que aporten beneficios extra a un 

subgrupo de pacientes



Pero, tal y como está el mercado 
farmacéutico actual, la pregunta que 

nos deberíamos hacer es….

¿El fármaco evaluado, aporta  alguna otra 
ventaja, además de la supuesta mejor

CONVENIENCIA?

No debemos olvidar que el criterio principal de 
selección es la relación eficacia/seguridad, y que la 

conveniencia es un criterio secundario 



Nº tomas diarias y adherencia al 
tratamiento prescrito



EVALUACIÓN DEL COSTE



En el contexto de tecnología sanitaria la 
EVALUACIÓN ECONÓMICA es:

“ el análisis comparativo de acciones 
alternativas en términos tanto de costes 
como consecuencias”

Drummond et al (2005)



El papel de los profesionales en la 
evaluación farmaco económica 

• Profesionales sanitarios: papel clave
– buen cuidado de los pacientes
– correcto uso de los recursos

• Debemos actuar con libertad responsable
(compatibilizar beneficiencia con justicia distributiva)

– Eficiencia económica = contención de costes



4 escenarios posibles 
entre 2 opciones

� A. La intervención es tan efectiva o más que la comparación y 
menos costosa

� (ACEPTACIÓN)
� B. La intervención es menos efectiva ( o igual) que la 

comparación y más Costosa (RECHAZO)
� C. La intervención es más efectiva que la comparación y más 

costosa: 
� D. La intervención es menos efectiva y menos costosa: 

Calcular el Ratio Coste Efectividad Incremental

Análisis farmacoeconómico



DETERMINACIÓN DE LOS COSTES 

• Idealmente: todos los costes deberían 
ser considerados en el análisis

• Pragmáticamente: 
– se deben incluir los costes relevantes

– determinar costes que sólo afectan a una 
de las alternativas

• Costes de administración en hospital de día
• Costes indirectos importantes
• Valor  adquisición, de descuentos

� Directos:  médicos y no médicos
� Indirectos: IT, absentismo laboral, falta 

productividad
� Intangibles: dolor, sufrimiento, 



Variables de eficacia-efectividad

• Si existen estudios publicados: revisar el 
grado aplicabilidad de resultados: 
determinar si población similar y por tanto 
similar eficacia y los costes considerados

• Lo ideal es tener datos de efectividad del 
ámbito en el que se va a realizar el 
análisisEs importante valorar la relevancia de la 

medida de efectividad elegida



Tipos de anTipos de anáálisis lisis 
farmacoeconfarmacoeconóómicomico

• Minimización de costes
• Coste-efectividad
• Coste-utilidad
• Coste-beneficio



Análisis de coste efectividad
� Muy intuitivo: se mide en unidades de eficacia 

clínica
� Aplicable a medicamentos que tienen diferentes 

perfiles de eficacia y/o seguridad.
� Lo importante es saber si la variable principal de 

medida, en base a la cual se evalúa la eficacia o la 
seguridad, en su caso, de los fármacos a 
comparar, es verdaderamente relevante .

� Una vez comprobado este extremo, debemos 
cuantificar en términos económicos cuál es el 
coste incremental de conseguir una unidad 
adicional de eficacia.



Estudio de minimización de 
costes

• Se presupone que los resultados de las 
distintas alternativas terapéuticas son 
iguales o que las diferencias no tienen 
relevancia clínica. 

• Consiste en determinar cuáles son los 
costes asociados a cada una de las 
alternativas a analizar y decidir en 
consecuencia

EQUIVALENTES 
TERAPÉUTICOS



Análisis coste utilidad
• Derivado del coste efectividad en el que 

los valores de efectividad se ajustan 
por calidad de vida ( AVAC, QALY).

• Más costoso que el coste efectividad 
porque requiere la existencia de un 
método estandarizado para medir la 
calidad de vida en la patología valorada 
(Ej EORTC y cáncer…)



Análisis coste-beneficio

• Tanto los costes como los beneficios se 
miden en términos monetarios

• Permite comparar dos alternativas muy 
diferentes :
– Ej: tratamientos cáncer con  construcción de 

carreteras

• Poco utilizado por dificultad de transformar 
en términos económicos resultados en salud 
(disponibilidad a pagar)



Sistema público de Salud

Costes indirectos

no sanitarios

Sociedad

Hospital

El punto de vista..... Va a determinar los 
costes a considerar



Los estudios farmaco económicos 
publicados…

• Difícil extrapolación a la práctica clínica 
diaria:
– Emplean datos de un único ensayo clínico
– Los costes considerados no son comparables 

entre distintos entornos
– Además….



• Hay tres grandes revisiones
• Hay una mayor probabilidad de encontrar diferencias de 

coste-efectividad significativas en el fármaco estudiado 
cuando el trabajo está realizado por un grupo con intereses 

• Azimi et al. The effectiveness of cost-efectiveness annalysis in 
contenining cost. J Gen Inter Med 1998;10:664-9

• Lexchin et al. Pharmaceutical industry sponsorship and research
outcome and quality: systematic review. BMJ 2003;326:1167-1170

• Miners et al. Comparing estimates of cost effectiveness submitted
to the National Institutye os Clinical Excellence (NICE) by different
organisations: restrospective study . BMJ 2005: 330:65-67

En estudios farmacoeconómicos publicados 
hay que conocer: el sesgo del patrocinio



APLICACIÓN DE CRITERIOS: 
ALGORITMOS

3 DIFERENTES EN FUNCIÓN DE LAS 
CARACTERÍSTICAS DE 
EFICACIA/SEGURIDAD Y conveniencia y 
coste del fármaco a evaluar respecto a la 
terapéutica estándar

Publicados por la Sociedad Española de Farmacia Hospitalaria



Algoritmo 1
Mejora importante de la eficacia

EficaciaEficacia

Mejora importanteMejora importante Mejora moderadaMejora moderada SimilarSimilar

SeguridadSeguridad

OKOK ¿¿??

Coste eficaciaCoste eficacia Uso restringido Uso restringido 
o selectivoo selectivo

OKOK DesfavorableDesfavorable

IncorporarIncorporar Si muy desfavorableSi muy desfavorable
Uso restringido o  selectivoUso restringido o  selectivo



EficaciaEficacia

Mejora importanteMejora importante Mejora modestaMejora modesta SimilarSimilar

SeguridadSeguridad

SimilarSimilar SuperiorSuperior ¿¿??

ConvenienciaConveniencia STOPSTOPCoste eficaciaCoste eficacia

OKOK desfavorabledesfavorable

IncorporarIncorporar Uso restringido oUso restringido o
selectivoselectivo

Muy superior: 
Que incida en la 

efectividad
Similar 

Coste conveniencia Equivalente terapéutico

Hospital
Homólogos

Comunidad: 
Seleccionar 

El de menor coste
OK Desfavorable

Incorporar Uso restringido o 
selectivo

Algoritmo 2

Eficacia similar



Eficacia                       

Mejora 
importante

Mejora
modesta

Similar          

Seguridad        

Similar        Superior ¿?

Conveniencia     STOPCoste-eficacia

OK Desfavorable

Incorporar Uso restringido o
selectivo

Muy superior: 
Que incida en la    

efectividad
Similar 

Coste-conveniencia Equivalente terapéutico

Hospital
Homologos

Comunidad: 
Seleccionar 

El de menor coste
OK Desfavorable

Incorporar Uso restringido o 
selectivo

Ejemplo:ARA-2 en IC vs IECA



EficaciaEficacia

Mejora importanteMejora importante Mejora ModeradaMejora Moderada SimilarSimilar

OKOK ¿¿??

CosteCoste eficaciaeficacia

OKOK DesfavorableDesfavorable

Si muy Si muy 
desfavorable:desfavorable:
Uso restringido Uso restringido 
o selectivoo selectivo

CosteCoste eficaciaeficacia

SeguridadSeguridad

IncorporarIncorporar

Conveniencia

Superior OK

Uso restringido 
o selectivo

SimilarDesfavorable

STOP Coste conveniencia Uso restringido
o selectivo

OK Desfavorable

Valorar
incorporar

Uso restringido 
o selectivo

Algoritmo 3
Mejora moderada de la eficacia



Resultado de la Resultado de la 
SELECCISELECCIÓÓN y N y 

POSICIONAMIENTO POSICIONAMIENTO 
TERAPTERAPÉÉUTICO de los UTICO de los 

medicamentosmedicamentos



FUENTES DE INFORMACIÓN 
Para una correcta selección de 

medicamentos



El esquema adaptado de Haynes

* Sinopsis, Sumarios, Compendios

Tiempo 
requerido 
para su uso

-

+

Grado de 
utilidad

-

+

Fuentes de informaciFuentes de informacióón: n: cientcientíífica fica 
““PirPiráámide de Haynes las 5 Smide de Haynes las 5 S””



Estudios: Fuentes 
Primarias

Síntesis

Sinopsis

Sistemas

Recursos que indexan los artículos biomédicos 
originales:

BASES DE DATOS
PubMed
Pubmed / Medline vía pico 
Embase Es necesario suscripción. 
Ovid. Es necesario suscripción. 
CINAHL. Es necesario suscripción. 
GoPubMed
PsycINFO. Es necesario suscripción 
Indice Médico Español (IME)
Web of Knowledge (WoK)
CUIDEN
LILACS
Bases NLM para localizar información sobre efectividad
comparativa

BASES DE DATOS DE ENSAYOS 
CLÍNICOS
Current Controlled Trials: metaRegister of Controlled Trials. 
Meta registro de ensayos clínicos controlados, se nutre de 
fuentes de ensayos como el ISRCTN register y 
ClinicalTrials.gov. Además incluye las referencias de las 
publicaciones que se generan. 
ClinicalTrials.gov. Bases de datos de ensayos clínicos 
realizados en EEE.UU. 
IFPMA Clinical Trials Portal. Base de datos de The International 
Federation of Pharmaceutical Manufacturers & Associations
ClinicalStudyResults.org. Base que nace con el compromiso de 
hacer más transparente la comunicación de ensayos clínicos. 
Da acceso al protocolo completo de los ensayos. 
Ontario Cancer Trials
UK Clinical Research Network Study Portfolio
World Health Organization (WHO) - International Clinical Trials
Registry PlatformESTUDIOS ORIGINALES 

(ENSAYOS CLINICOS)
ESTUDIOS ORIGINALES 

(ENSAYOS CLINICOS)

Fuentes de informaciFuentes de informacióón: n: cientcientíífica fica 
““PirPiráámide de Haynes las 5 Smide de Haynes las 5 S””



Estudios: Fuentes 
Primarias

Síntesis

Sinopsis

Sistemas

REVISIONES SISTEMATICAS, 
METANALISIS

REVISIONES SISTEMATICAS, 
METANALISIS

Recursos en los cuales se 
indexan y publican revisiones 
sistemáticas 
como la librería Cocrhane
Plus y Guías de práctica 
clínica.

Fuentes de informaciFuentes de informacióón: n: cientcientíífica fica 
““PirPiráámide de Haynes las 5 Smide de Haynes las 5 S””



http://www.bibliotecacochrane.com/



http://portal.guiasalud.es/web/guest/home

Mirar las ultimas publicadas 
para poner ejemplos y 
pantallazos



FUENTES SECUNDARIAS DE MBE,  
PUBLICACIONES INDEPENDIENTES
FUENTES SECUNDARIAS DE MBE,  
PUBLICACIONES INDEPENDIENTES

•Boletines, Informes de evaluación 
de medicamentos CCAA, 
Hospitales, Agencias Reguladoras, 
Servicios de Salud, Agencias de 
Evaluación de Tecnologías 
Sanitarias, Organizaciones 
independientes 

Estudios: Fuentes 
Primarias

Síntesis

Sinopsis

Sistemas

Fuentes de informaciFuentes de informacióón: n: cientcientíífica fica 
““PirPiráámide de Haynes las 5 Smide de Haynes las 5 S””



Boletines, Informes de evaluación de medicamentos CCAA, Hospitales, Agencias 
Reguladoras, Servicios de Salud, Agencias de Evaluación de Tecnologías Sanitarias, 
Organizaciones independientes 

Informes de evaluación de centros autonómicos
http://genesis.sefh.es/Enlaces/InformesCentrosAuton.htm



Informes de evaluación de hospitales españoles
http://genesis.sefh.es/Enlaces/InformesHospitales.htm



ÁRAGÓN: BOT SALUD





ÁRAGÓN: COMITÉ MIXTO DE 
EVALUACIÓN DE NUEVOS 
MEDICAMENTOS

http://portal.aragon.es/portal/p
age/portal/SAS/PROFESIONAL/
MEDICAMENTO

http://portal.aragon.es/portal/p
age/portal/SAS/PROFESIONAL/
MEDICAMENTO



ÁRAGÓN: FARMABOLETIN

Poner los todos los titulos
de las monografías



BUSCADORES DE FUENTES 
SECUNDARIAS 
El buscador da prioridad y acota la búsqueda a determinados sitios 
web y realiza una clasificación de los resultados mediante palabras 
clave y grupos de sitios web (denominados etiquetas). 



BUSCADORES DE FUENTES 
SECUNDARIAS
http://sites.google.com/site/informacionfarmacoterapeutica/



Página de 
crítica a la 
publicidad de 
medicamentos
http://www.osanet.eusk
adi.net/

Busacr otro ejemplo



CONSULTA DE FUENTES

http://serviciofarmaciamanchacentro.es/



La Blogosfera sanitaria



La Blogosfera sanitaria la componen personas/grupo de personas, 
independientes que comparten información científica y social 
actualizada  con el fin de contribuir a la mejora de la sanidad.

La Blogosfera sanitaria es mantenida por profesionales con un bagaje 
profesional reconocido, y sus blogs, proveedores de conocimiento y 
actividades formativas, están perfectamente acreditados, lo que 
supone cumplir una serie de criterios de calidad.

Actualmente se dispone de herramientas para evaluar la calidad de los 
blogs con información sanitaria, tanto en código de conducta como en 
calidad de la información. Y la blogosfera sanitaria cumple 
mayoritariamente con estos requisitos. 

Identificados mas de 300 blogs sanitarios en España, de cierta 
relevancia y activos.

La Blogosfera sanitaria



Ventajas de los blogs:

Incorporan contenidos continuamente, por lo que la información esta 
muy actualizada

Pequeñas dosis de información (post) que permiten estar actualizados 
al día mediante una lectura rápida

La Blogosfera sanitaria

Un profesional precisaría leer 20 articulos diarios para 
mantenerse actualizado

Shaneyfel TM, JAMA 2001



Hemos leido http://www.hemosleido.es/

El comprimido-blog

Blog de El Rincón de Sisifo

El supositorio

Primum non nocere

NPCi blog

La Blogosfera sanitaria

Poner los autores

Gestion

Poner mas blogs





http://elcomprimido-ibsalut.blogspot.com/



http://elrincondesisifo.wordpress.com/



http://vicentebaos.blogspot.com/



Plataformas para promover una relación sana de las farmacéuticas con los 
médicos. “No free lunch” , “healthy skepticism” ó “No gracias” : denuncian 
los efectos nocivos de la promoción de medicamentos. Su labor de 
concienciación pretende cambiar la actitud de los médicos frente al acoso de la 
industria y les insta a adoptar una posición más crítica donde las evidencias 
científicas y la salud de los pacientes sean prioritarios. 

http://www.nogracias.eu/



Recomendaciones para la Selección de 
Medicamentos en Atención Primaria
(Autor: Vicente (Autor: Vicente BaosBaos))

� Voluntad de estar al día, aunque no sea a la última, incluso en las 
nuevas tecnologías de la información

� No aceptar de entrada como bueno lo que hacen o dicen otros 
profesionales  (“tal cosa va bien para...”, “tal medicamento se da 
en tal servicio...”)

� Contrastar con fuentes independientes la información recibida de 
la industria farmacéutica

� Actitud abierta de reflexión continua, tanto sobre los nuevos 
medicamentos como sobre los antiguos

� Asistir a las sesiones clínicas de su centro

� Velar por el adecuado cumplimento terapéutico de sus pacientes: 
registro, recordatorios, fichas, pastilleros, cartillas individuales…



Recomendaciones para la Selección de 
Medicamentos en Atención Primaria

� Revisión periódica de los tratamientos prolongados, eficacia, 
interacciones, duración…

� Vigilancia de los problemas relacionados con la medicación 
(reacciones adversas a medicamentos posibles interacciones,…)

� Revisión periódica de su perfil de prescripción

� Participar en las comisiones de uso racional del medicamento de 
su departamento o área

� Participar (críticamente) en los objetivos de uso racional del 
medicamento de su empresa (si los tiene)

� Asumir la responsabilidad de su prescripción (cualquier 
recomendación terapéutica firmada por el mismo, con 
independencia de su origen) por oposición a la prescripción 
delegada



Se puede alcanzar el conocimiento por 
dos caminos: cuando sabemos algo 
porque lo hemos aprendido o cuando 
sabemos dónde encontrar la 
información adecuada

Samuel Jhonson 1709 1784



Algunos ejercicios de 
posicionamiento terapéutico:



EJERCICIOS TEEJERCICIOS TEÓÓRICORICO--
PRPRÁÁCTICOSCTICOS



FÁRMACOS CONDROPROTECTORES: 
GLUCOSAMINA, CONDROITIN Y DIACEREINA



NUEVO DIANBEN SOBRES



NUEVO DIANBEN SOBRES

¿Qué APORTA LA NUEVA 
FORMA FARMACÉUTICA?

Mejora la adherencia?

Mejor biodisponibilidad?



• ¿EFICACIA?
• ¿SEGURIDAD?
• ¿CONVENIENCIA?
• ¿COSTE?



NUEVO DIANBEN SOBRES

COSTE TTO/DÍA: 0.06-
0.07 EUROS 

VS EFG COMP: 0.04 
EUROS DÍA 

IMPACTO DE LA NUEVA FORMA 
FARMACÉUTICA

Descripción ENVASES GASTO

METFORMINA PLACASOD 850MG 50 COMPRIMIDOS RECUBIERT PELIC EFG 1 2,28

METFORMINA KERN PHARMA 850MG 50 COMPR REC PEL EFG 3255 7242,92

METFORMINA CINFA 850MG 50 COMPRIMI RECUB PELIC EFG 3240 7230,57

METFORMINA SANDOZ 850 MG 50 COMPR RECUB PELI EFG 10489 23384,31

METFORMINA PENSA 850MG 50 COMPRIMID RECUB PELI EFG 66 147,49

METFORMINA STADA 850MG 50 COMPRIMID RECUB PELI EFG 597 1330,57

DIANBEN 1000MG 30 SOBRES POLVO PARA SOLUCION ORAL 69 136,33

DIANBEN 850MG 30 SOBRES POLVO PARA SOLUCION ORAL 51 86,71

METFORMINA KERN PHARMA 1000MG 30 COMPRIMIDOS RECUBIERT PELICULA 18 29,25

METFORMINA KERN PHARMA 1000MG 50 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS PELICULA 33 91,94

METFORMINA MYLAN PHARMACEUTICALS 850MG 50 COMPRIMIDOS REC PEL EFG 149 330,06

METFORMINA TEVA 850MG 50 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG 842 1876,75

METFORMINA APOTEX 850MG 50 COMPRIMIDOS REC PELICULA (BLISTER) EFG 181 404,86

DIANBEN 850MG 50 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS PELICULA 14846 36677,77

SI SUSTIUIMOS AL 50% DE LOS PACIENTES LA METFORMINA 
EFG/DIANBEN POR LOS SOBRES: IMPACTO ANUAL: 239.938 
EUROS



FOSAVANCE





Impacto fosavance Aragón 2010

ENVASES ENERO-OCTUBRE 

5420

5950

5000

5200
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5600
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6000

ALENDRONICO ACIDO ASOC. A
COLECALCIFEROL

ALENDRONICO ACIDO

IMPACTO: 25.000 EUROS



CILOSTAZOLCILOSTAZOL ((PletalPletal®®, , EkistolEkistol®®))



EJERCICIOS TEEJERCICIOS TEÓÓRICORICO--PRPRÁÁCTICO:CTICO:
posicionamiento de posicionamiento de cilostazolcilostazol



CILOSTAZOLCILOSTAZOL ((PletalPletal®®, , EkistolEkistol®®))



Ensayos frente a placebo:
Un meta-análisis de ensayos frente a placebo publicado en 2002: Thompson et. Al.

Una revision de la Cochrane publicada en en 2007 (Robles et al) recoge los 
siguientes estudios: Beebe 1999; Dawson 1998;; Elam 1998; Money 1998; 
Strandness 2002; Otsuka 21-95-201. Los siete estudios incluyeron una 
comparación entre 100 mg de cilostazol versus placebo. Dos de ellos incluyen un 
brazo de tratamiento con 50 mg de cilostazol dos veces al día (Beebe 1999; 
Strandness 2002). Uno de ellos añadió además a la comparación, un grupo tratado 
con 150 mg de cilostazol dos veces al día (Otsuka 21- 95-201). 

No incluidos en la revisión de Cochrane se han publicado los siguientes trabajos 
frente a placebo: O´donell 2009.- 106 pacintes. Yosgimitshu 2009.- 80 pacientes.
Rendell 2002.- 2.702 pacientes diabeticos o no. Mohl 2001: 900 pacientes  
randomizados a varias dosis de cilostazol y placebo.

Frente a pentoxifilina : 
Dawson 2000. 59 pacientes
Dawson 2002. 698 pacintes (Se utiliza como pivotal en el informe)

*** Se analizan conjuntamente los ensayos frente a placebo (revisión Cochrane de 2007) y más 
detalladamente el mayor  ensayo existente frente a comparador activo: pentoxifilina.

ENSAYOSENSAYOS



EVALUACIEVALUACI ÓÓN DE LA EFICACIAN DE LA EFICACIA



ENSAYOS FRENTE A PLACEBOENSAYOS FRENTE A PLACEBO



ENSAYOS FRENTE A PENTOXIFILINAENSAYOS FRENTE A PENTOXIFILINA

No hubo diferencias entre los gruposCalidad de vida cuestionario SSF-36

65+13564+127
(Pplacebo=0,8)

107+/-158
(Pplacebo<0,001)
(Pcontrol<0,001)

Diferencia respecto a la basal 

57+9374+106
(Pplacebo=0,07)

94+127
(Pplacebo<0,001)

(Pcontrol<0,02)

Diferencia respecto a la basal

Distancia
180+/-115

Distancia
202+/-139

Distancia media
218+/-149

Distancia caminada sin dolor a las 24 
semanas (metros)
cilostazol vs pentoxifilina p< 0.0001

300+/-180308+/-183350+/-209Variable principal: Distancia total caminada 
a las 24 semanas.(metros)
cilostazol vs pentoxifilina p< 0.0005

Placebo
N = 239

Pentoxifilina
N = 232

Cilostazol
N = 227

Resultados  

Estudio aleatorizado (1:1:1), aleatorizado, doble ci ego, controlado con placebo y con grupo control 
(pentoxifilina). Multicéntrico.
Nº de pacientes: 698
Tratamientos:
-Cilostazol (n=227): 100 mg dos veces al día. - Pentoxifilina (n=232): 400 mg tres veces al día. -Placebo (n=239)
Seguimiento a las 4,8,12,16,20 y 24 semanas.
Tipo de análisis : ITT. 

Dawson DL, Cutler BS, Hiatt WR, et al. Acomparison o f cilostazol and pentoxifylline for 
treating intermittentclaudication. Am J Med 2000; 1 09:523-530.



Validez del ensayo frente a Validez del ensayo frente a pentoxifilinapentoxifilina
• Es sorprendente la evolución positiva en el grupo placebo a lo largo d el 

tiempo , así como el hecho de que no haya diferencias entre pentoxifilina y 
placebo. Dos meta-análisis de calidad han demostrado que la pentoxifilina es 
mejor que el placebo en un 20-30% respecto a la distancia máxima y la 
distancia sin dolor.

• La p obtenida en la comparación cilostazol / pentoxifilina no es muy 
congruente con la amplitud de la desviación estánda r de la media .

• Las variables utilizadas en este ensayo fueron variables intermedias , y los 
resultados, aunque estadísticamente significativos no pueden considerarse 
relevantes clínicamente (20-30 metros de distancia total recorrida). Además, 
no se consiguieron datos sobre la posible reducción  de mortalidad o 
eventos adversos cardiovasculares con este fármaco,  lo que obligaría a 
continuar la terapia con clopidogrel o aspirina en e stos pacientes.

• El porcentaje de abandonos en los brazos de tratami ento estuvo en 
torno al 25% lo que lleva a plantearse si el balance beneficio/riesgo es 
aceptable.



Fuentes secundariasFuentes secundarias



EVALUACIEVALUACI ÓÓN DE LA SEGURIDADN DE LA SEGURIDAD



Las reacciones adversas más 
frecuentemente referidas en 
ensayos clínicos fueron cefalea 
(en > 30%), diarrea y heces 
anormales (en > 15%). Estas 
reacciones fueron habitualmente 
de intensidad leve a moderada, 
siendo a veces aliviadas mediante 
una reducción de la dosis.

1. Descripci1. Descripci óón de efectos adversos mn de efectos adversos m áás s 
significativos (por su frecuencia o gravedad) significativos (por su frecuencia o gravedad) 



2. Ensayos cl2. Ensayos cl íínicos comparativos de nicos comparativos de 
seguridadseguridad

William R. et al:Long-term safety of cilostazol in p atients with 
peripheral artery disease: The CASTLE study (Cilostaz ol: A Study in 

Long-term Effects).Journal of vascular surgery 2008.

�� Estudio a 3 aEstudio a 3 a ññosos
�� 1899 pacientes con enfermedad arterial perif1899 pacientes con enfermedad arterial perif ééricarica
�� AleatorizadoAleatorizado , doble ciego, controlado con placebo , doble ciego, controlado con placebo 
�� Para estudiar la seguridad de Para estudiar la seguridad de cilostazolcilostazol a largo plazoa largo plazo

>  60% de los participantes abandonaron el tratamiento antes del final del estudio. 

La dosis utilizada fue de 50 mg de cilostazol 2 veces al día - la mitad de dosis utilizada en 
la práctica clínica- lo que representa un posible sesgo a la hora de interpretar los 
resultados obtenidos, ya que las reacciones cardiovasculares se han demostrado dosis-
dependiente.

Los resultados de mortalidad, efectos cardiovasculares y sangrado fueron similares en 
ambos grupos (incluso analizando por subgrupos en función de tratamiento concomitante 
con warfarina o clopidogrel).



3. Otros datos de seguridad3. Otros datos de seguridad
• En los 12 ensayos frente a placebo se reportaron 7 muertes en los 1023 

pacientes tratados con placebo y 12 en los 1440 tratados con cilostazol. 
La tasa de mortalidad (por 100 pacientes y por año) fue de 1,90 para 
placebo, 1,58 para cilostazol 50 mg/12 h, 2,63 para 100 mg/12h 
(pauta recomendada) y 6,30 para cilostazol 150 mg/12h. 

Aunque los resultados no son estadísticamente significativ os, es una 
población demasiado pequeña para descartar la posibilidad de una mayor 
mortalidad asociada a cilostazol a dosis recomendada.

• Hay pocos datos sobre cardiotoxicidad asociada a cilosta zol . 
Sin embargo en EECC controlados con placebo aparecieron palpitaciones 
dosis-dependiente  y fueron suficientemente importantes para abandonar
el tratamiento en el 1% de los pacientes tratados con cilostazol 100 
mg/12h (frente al 0,1% en el grupo placebo).

• En cuanto al riesgo de sangrado , en estudios post-marketing llevados a cabo 
en 2789 pacientes  en Japón, se notificaron 3 casos de hemorragias retinales y 4 
de hemorragias graves. Otros casos de hemorragia gastrointestinal, intracerebral 
y pulmonar fueron notificados espontáneamente tras la autorización de cilostazol. 



CILOSTAZOLCILOSTAZOL ((PletalPletal®®, , EkistolEkistol®®))



CONVENIENCIACONVENIENCIA

• Misma vía de administración
• Similar pauta posológica (2 veces día)

Que el comparador seleccionado (aunque se 
compara con pentoxifilina 400 mg c/8h en lugar de pentoxifilina
retard 600 mg/12 h)

• No sustituyen a ninguno de los fármacos 
ya utilizados en la patología

(ej. antiagregantes)



COSTECOSTE

186-230*0,51-0,63*0,91Cilostazol

0,27-0,4*Pentoxifilina

Coste incremental 
(€/paciente/año)

Coste 
incremental

(€/paciente/día)

Coste Tratamiento
(Hospital) 

(€/paciente/día)

Fármaco

*En función si la pauta es cada 12 horas o cada 8 horas

1. Comparación respecto a la alternativa del ensayo  clínico

2. Impacto presupuestario por desplazamiento en la 
prescripción de pentoxifilina a cilostazol

• Por ejemplo, si en el año 2010, el 25% de los envases prescritos de 
pentoxifilina se hubiesen desplazado a prescripción de Cilostazol….. 

El coste adicional hubiera sido de 310.000 €



¡¡¡¡ CONCLUSIONES !!!!!
• Los estándares de tratamiento en claudicación intermitente siguen 

siendo evitar el tabaco, programa de ejercicios reglados y 
antiagregantes

• En el desarrollo clínico de cilostazol, la mayoría de los EC son frente a 
placebo y el único ensayo con suficiente número de pacientes fren te 
a pentoxifilina, no encontró diferencias en la calida d de vida y 
presenta algunos problemas metodológicos (análisis estadístico, 
evolución favorable brazo placebo, no diferencias de pentoxifilina frente a 
placebo, erratas, etc). 

• No pueden perderse de vista sus posibles efectos secundarios en 
tratamiento prolongado, su potencial de interacciones y sus 
contraindicaciones (principalmente los pacientes con insuficiencia 
cardiaca). 

• El cilostazol, aunque se recomienda en algunas GPC, no se recomienda 
en otras. 

• Relevancia clínica cuestionable de los resultados ob tenidos , sobre 
todo en el ámbito hospitalario y a corto plazo, como es el caso de la 
hospitalización tras cirugía vascular, no habiendo demostrado mejoras en 
cuanto a eventos cardiovasculares y mortalidad.

La pentoxifilina aunque también controvertida, podrí a seguir 
siendo una alternativa con mayor experiencia de uso  y un 
perfil de efectos adversos conocido a largo plazo.





CILOSTAZOLCILOSTAZOL ((PletalPletal®®, , EkistolEkistol®®))


