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IntroducciIntroduccióónn

4 tipos de efectos de un medicamento4 tipos de efectos de un medicamento

 Efectos daEfectos daññinos no anticipadosinos no anticipados

 Efectos daEfectos daññinos anticipadosinos anticipados

 Efectos benEfectos benééficos no anticipadosficos no anticipados

 Efectos benEfectos benééficos anticipadosficos anticipados



IntroducciIntroduccióónn

Efectos daEfectos daññinos no anticipadosinos no anticipados

 Efecto no deseado del medicamentoEfecto no deseado del medicamento
 No considerado en el perfil No considerado en el perfil 

farmacolfarmacolóógico preclgico preclíínico ni en estudios nico ni en estudios 
de pre mercadeode pre mercadeo

 Efectos secundarios tipo B son mas Efectos secundarios tipo B son mas 
frecuentesfrecuentes



IntroducciIntroduccióónn

Efectos daEfectos daññinos anticipadosinos anticipados

 Efecto no deseado del medicamentoEfecto no deseado del medicamento
 Considerado en el perfil farmacolConsiderado en el perfil farmacolóógico gico 

preclpreclíínico ni en estudios de pre nico ni en estudios de pre 
mercadeomercadeo

 Efectos secundarios tipo A o BEfectos secundarios tipo A o B



IntroducciIntroduccióónn

Efectos benEfectos benééficos no anticipadosficos no anticipados

 Efectos Efectos deseadosdeseados no previstos al no previstos al 
momento de mercadeo del momento de mercadeo del 
medicamentomedicamento

 Considerados como efectos secundariosConsiderados como efectos secundarios
 Ejemplo: efecto cardioprotector de la Ejemplo: efecto cardioprotector de la 

aspirinaaspirina



IntroducciIntroduccióónn

 Efectos benEfectos benééficos anticipadosficos anticipados

 Efectos Efectos deseadosdeseados previstos al momento previstos al momento 
de mercadeo del medicamentode mercadeo del medicamento
•• EficaciaEficacia
•• EfectividadEfectividad
•• EficienciaEficiencia



¿Cómo se miden los resultados o las 
consecuencias en salud?

EficaciaEficacia
•• El grado de logro de consecuciEl grado de logro de consecucióón de los objetivos n de los objetivos 

planteados por una determinada intervenciplanteados por una determinada intervencióón, evaluada n, evaluada 
en condiciones controladasen condiciones controladas

EfectividadEfectividad
•• El grado de logro de consecuciEl grado de logro de consecucióón de los objetivos n de los objetivos 

planteados por una determinada intervenciplanteados por una determinada intervencióón, evaluada n, evaluada 
en condiciones no controladas o de terrenoen condiciones no controladas o de terreno

EficienciaEficiencia
•• Un efecto deseado a un costo aceptableUn efecto deseado a un costo aceptable



Eficacia Eficacia v/sv/s EfectividadEfectividad

EficaciaEficacia EfectividadEfectividad

TamaTamañño de la o de la 
poblacipoblacióónn

PequePequeññoo EnormeEnorme

MonitoreoMonitoreo ExhaustivoExhaustivo DiscretoDiscreto

Tiempo de Tiempo de 
exposiciexposicióónn

ControladoControlado IndefinidoIndefinido

ComorbilidadesComorbilidades VerificadasVerificadas Por descubrirPor descubrir

ApegoApego VigiladoVigilado LibreLibre



Eficacia Efectividad



InvestigaciInvestigacióón Cln Clíínica nica 
Desarrollo de Estudios ClDesarrollo de Estudios Clíínicosnicos

 El desarrollo de los estudios clEl desarrollo de los estudios clíínicos para nicos para 
demostrar la eficacia y la seguridad de demostrar la eficacia y la seguridad de 
una nueva droga, responden a los una nueva droga, responden a los 
requerimientos del plan de desarrollo requerimientos del plan de desarrollo 
farmacfarmacééutico de un nuevo compuesto o utico de un nuevo compuesto o 
grupo de compuestos de una Compagrupo de compuestos de una Compañíñíaa



InvestigaciInvestigacióón Cln Clíínica nica 
Desarrollo de Estudios ClDesarrollo de Estudios Clíínicosnicos

 Pasos a seguir:Pasos a seguir:

Buscar informaciBuscar informacióón especn especíífica sobre la enfermedadfica sobre la enfermedad

Estudiar la estructura quEstudiar la estructura quíímica de los compuestos partiendo de mica de los compuestos partiendo de 
una base de datos farmacoluna base de datos farmacolóógicagica

Se analizan los efectos, el metabolismo y la toxicologSe analizan los efectos, el metabolismo y la toxicologíía de un a de un 
grupo de compuestosgrupo de compuestos

Se traslapan los modelos de la enfermedad con las molSe traslapan los modelos de la enfermedad con las molééculas culas 
desarrolladas para la implementacidesarrolladas para la implementacióón de estudios cln de estudios clíínicosnicos



InvestigaciInvestigacióón Cln Clíínica nica 
Desarrollo de Estudios ClDesarrollo de Estudios Clíínicosnicos

 Los objetivos claves son crear una medicamento Los objetivos claves son crear una medicamento 
que reque reúúna las siguientes propiedades:na las siguientes propiedades:

Seguro y EficazSeguro y Eficaz

La autoridad regulatoria lo apruebeLa autoridad regulatoria lo apruebe

El paciente lo pidaEl paciente lo pida

El doctor lo prescribaEl doctor lo prescriba



InvestigaciInvestigacióón Cln Clíínica nica 
Desarrollo de Estudios ClDesarrollo de Estudios Clíínicosnicos

 El propEl propóósito principal de cualquier estudio clsito principal de cualquier estudio clíínico nico 
realizado por una comparealizado por una compañíñía farmaca farmacééutica es utica es 
evaluar un revaluar un réégimen terapgimen terapééutico, al mismo utico, al mismo 
tiempo que tratar una enfermedadtiempo que tratar una enfermedad

Fases ClFases Clíínicasnicas



InvestigaciInvestigacióón Cln Clíínica nica 
Desarrollo de Estudios ClDesarrollo de Estudios Clíínicosnicos

 Las razones comunes para diseLas razones comunes para diseññar y ar y 
realizar un estudio clrealizar un estudio clíínico son:nico son:

1.1. Establecer la seguridad de un nuevo fEstablecer la seguridad de un nuevo fáármacormaco
2.2. Determinar la eficacia y la dosis Determinar la eficacia y la dosis óóptimaptima
3.3. Determinar la farmacologDeterminar la farmacologííaa

4.4. Demostrar la seguridad y eficacia en una poblaciDemostrar la seguridad y eficacia en una poblacióón mn máás amplias amplia

5.5. Comparar la eficacia de un nuevo compuesto contra los tratamientComparar la eficacia de un nuevo compuesto contra los tratamientos os 
convencionalesconvencionales

6.6. Obtener o evitar la inclusiObtener o evitar la inclusióón de textos especn de textos especííficos en la monografficos en la monografíía del a del 
medicamentomedicamento

7.7. Estudiar grupos especEstudiar grupos especííficos de pacientesficos de pacientes
8.8. Los requerimientos regulatoriosLos requerimientos regulatorios



InvestigaciInvestigacióón Cln Clíínica nica 
Desarrollo de Estudios ClDesarrollo de Estudios Clíínicosnicos

 La elecciLa eleccióón del pern del perííodo de tratamiento odo de tratamiento 
depende dedepende de::

1.1. La duraciLa duracióón del pern del perííodo de la enfermedad (aguda, crodo de la enfermedad (aguda, cróónica, nica, 
intermitente)intermitente)

2.2. La farmacocinLa farmacocinéética y la farmacodinamiatica y la farmacodinamia

3.3. El grado de cooperaciEl grado de cooperacióón requerido por parte de los n requerido por parte de los 
pacientespacientes



InvestigaciInvestigacióón Cln Clíínica nica 
Desarrollo de Estudios ClDesarrollo de Estudios Clíínicosnicos

Para cualquier estudio de investigaciPara cualquier estudio de investigacióón cln clíínica, la nica, la 
fase del estudio en el proceso de desarrollo clfase del estudio en el proceso de desarrollo clíínico nico 
definirdefiniráá los aspectos del diselos aspectos del diseñño del estudio, o del estudio, 
incluyendo la poblaciincluyendo la poblacióón de pacientes, el taman de pacientes, el tamañño de o de 
la muestra y la duracila muestra y la duracióón del tratamienton del tratamiento



Ensayo ClEnsayo Clíínico Aleatorizadonico Aleatorizado

 Utilidad limitada en vida realUtilidad limitada en vida real
 TamaTamañño de la muestra pequeo de la muestra pequeññoo
 Dosis del medicamento bajasDosis del medicamento bajas
 Seguimiento por tiempo cortoSeguimiento por tiempo corto

 Sin beneficios a largo plazoSin beneficios a largo plazo

 Pueden minimizar grupos vulnerablesPueden minimizar grupos vulnerables



Estudios postEstudios post--mercadeomercadeo

Head to Head TrialsHead to Head Trials

 ComparaciComparacióón directa entre opciones n directa entre opciones 
terapterapééuticasuticas

 La muestra utilizada es en grandes La muestra utilizada es en grandes 
poblaciones heterogpoblaciones heterogééneasneas

 Generalmente patrocinados por gobiernoGeneralmente patrocinados por gobierno



Estudios postEstudios post--mercadeomercadeo

AnAnáálisis comparativo de efectividades postlisis comparativo de efectividades post--
mercadeomercadeo

 Analiza datos de uso de medicamentos Analiza datos de uso de medicamentos 
postpost--mercadeomercadeo

 Datos provenientes de grandes bases de Datos provenientes de grandes bases de 
utilizaciutilizacióón de medicamentosn de medicamentos

 Asocia el uso del medicamento con Asocia el uso del medicamento con 
resultados relevantes en saludresultados relevantes en salud



3 ventajas de utilizar bases de datos en 3 ventajas de utilizar bases de datos en 
ananáálisis comparativo de efectividadeslisis comparativo de efectividades

 Disponibles a un costo bajo y disminuye el Disponibles a un costo bajo y disminuye el 
tiempo del estudiotiempo del estudio

 La representatividad que da las bases de La representatividad que da las bases de 
datos de atencidatos de atencióón cln clíínica nica 

 El gran tamaEl gran tamañño de muestra reduce el tiempo o de muestra reduce el tiempo 
de identificacide identificacióón de pacientes con tratamiento n de pacientes con tratamiento 
buscadobuscado

Estudios postEstudios post--mercadeomercadeo



Estudios de evaluaciEstudios de evaluacióón n 
econeconóómicamica



Tipo de Tipo de 
AnAnáálisislisis

Tipos de Evaluación Económica

MedidaMedida
de Costosde Costos

MedidaMedida
de Efectosde Efectos

Costo-Efectividad $ Clínica habitual

Costo-Utilidad $ Cantidad y Calidad
de Vida

Costo-Beneficio $ $
Minimización de Costos $ Efectos equivalentes 



Consideraciones para el anConsideraciones para el anáálisis de costoslisis de costos

 IdentificaciIdentificacióón de todos los recursos utilizados n de todos los recursos utilizados 
para la provisipara la provisióón de un servicio de saludn de un servicio de salud
•• ¿¿CCóómo se obtienen? mo se obtienen? 
•• ¿¿CuCuááles vamos a considerar en el anles vamos a considerar en el anáálisis?lisis?
•• ¿¿Con que horizonte temporal los proyectamos?Con que horizonte temporal los proyectamos?

 CuantificaciCuantificacióón de todos los recursos (tangibles e n de todos los recursos (tangibles e 
intangibles)intangibles)
•• ¿¿CCóómo los vamos a medir?mo los vamos a medir?



Pasos para el anPasos para el anáálisis de costoslisis de costos

 MetodologMetodologíía para conocer el valor monetario a para conocer el valor monetario 
de los recursos humanos, fde los recursos humanos, fíísicos, sicos, 
tecnoltecnolóógicos; y su valorgicos; y su valor

 ValoraciValoracióón de los recursos utilizados, en n de los recursos utilizados, en 
ttéérminos financieros o de oportunidadrminos financieros o de oportunidad

 Fuentes de financiamientoFuentes de financiamiento
•• Conocer la disponibilidad de recursosConocer la disponibilidad de recursos
•• Cuanto falta para financiar la intervenciCuanto falta para financiar la intervencióónn
•• De donde salen los recursosDe donde salen los recursos



MMéétodos de investigacitodos de investigacióón para obtener n para obtener 
informaciinformacióón de costos y efectosn de costos y efectos

MMéétodostodos VentajasVentajas DesventajasDesventajas

Ensayos clEnsayos clíínicos (EC)nicos (EC)

Rigor cientRigor cientíífico del mfico del méétodotodo
Alta validez interna de resultadosAlta validez interna de resultados
InformaciInformacióón importante para la toma n importante para la toma 
de decisionesde decisiones

Escasa validez externaEscasa validez externa

Estudios Estudios 
observacionales observacionales 
(an(anáálisis de informacilisis de informacióón n 
de registros clde registros clíínicos, nicos, 
bases de datos, etc.)bases de datos, etc.)

Gran volumen de informaciGran volumen de informacióón rn ráápida pida 
y baratay barata
Resultados representativos de lo que Resultados representativos de lo que 
sucede con pacientessucede con pacientes

PPéérdida de validez interna rdida de validez interna 
debido a la ausencia de debido a la ausencia de 
asignaciasignacióón aleatoria (sesgos n aleatoria (sesgos 
de seleccide seleccióón)n)

Modelos de AnModelos de Anáálisis de lisis de 
decisidecisióónn

Genera mayor informaciGenera mayor informacióón partiendo n partiendo 
de resultados de EC (PRINCIPAL de resultados de EC (PRINCIPAL 
COLABORACICOLABORACIÓÓN)N)
Combina informaciCombina informacióón de distintos n de distintos 
tipos de datostipos de datos
Permite evaluar mayor nPermite evaluar mayor núúmero de mero de 
opciones de tx que los ECopciones de tx que los EC
SimulaciSimulacióón, validez externa, ann, validez externa, anáálisis lisis 
de sensibilidadde sensibilidad

Recurren a supuestos y a Recurren a supuestos y a 
opiniones de expertosopiniones de expertos
Los resultados pueden ser Los resultados pueden ser 
examinados con desconfianzaexaminados con desconfianza



EvaluaciEvaluacióón econn econóómica:mica:
La relaciLa relacióón entre costos y resultadosn entre costos y resultados

++

++

--

--
R e s u l t a d o sR e s u l t a d o s

C o s t o sC o s t o s

III

II I

IV

“A” es más efectiva y 
más costosa que “B”

“A” es menos efectiva y 
más costosa que “B”

“A” es menos efectiva y 
menos costosa que “B”

“A” es más efectiva y 
menos costosa que “B”

BB

AA

AA

AA

AA



Registros de BiolRegistros de Biolóógicosgicos
El caso de EuropaEl caso de Europa

 Artritis Reumatoide SeveraArtritis Reumatoide Severa

 Tratamiento con Anti TNFTratamiento con Anti TNFαα

 Registro para evaluaciones a largo plazo de Registro para evaluaciones a largo plazo de 
seguridad y efectividadseguridad y efectividad

 Reino Unido, Alemania, Suecia, EspaReino Unido, Alemania, Suecia, Españña, Noruega, a, Noruega, 
Dinamarca, Holanda y SuizaDinamarca, Holanda y Suiza



Registros de BiolRegistros de Biolóógicosgicos
El caso de EuropaEl caso de Europa

 Iniciados con la colaboraciIniciados con la colaboracióón de las distintas n de las distintas 
Sociedades de ReumatologSociedades de Reumatologííaa

 No son especNo son especííficos de un medicamento sino ficos de un medicamento sino 
que incluyen a todos los biolque incluyen a todos los biolóógicos con gicos con 
licencialicencia

 DiseDiseññados como estudios de Cohorte ados como estudios de Cohorte 
epidemiolepidemiolóógica basados en reclutamiento de gica basados en reclutamiento de 
pacientes en la prpacientes en la prááctica clctica clíínica o a nivel nica o a nivel 
poblacionalpoblacional



Registros de BiolRegistros de Biolóógicosgicos
El caso de EuropaEl caso de Europa

 Han establecido cohortes comparativas o Han establecido cohortes comparativas o 
utilizan registros nacionales de poblaciutilizan registros nacionales de poblacióón n 
como comparacicomo comparacióónn

 Financiados por todas las compaFinanciados por todas las compañíñías cuyos as cuyos 
medicamentos estmedicamentos estáán en observacin en observacióónn



Registros de BiolRegistros de Biolóógicosgicos
El caso de EuropaEl caso de Europa

 Algunos registros proveen a las compaAlgunos registros proveen a las compañíñías as 
con reportes de eventos adversos que con reportes de eventos adversos que 
ayudan con requisitos de seguridad de ayudan con requisitos de seguridad de 
entidades regulatoriasentidades regulatorias

 Desde su concepciDesde su concepcióón, los registros han n, los registros han 
trabajado en conjunto y se retrabajado en conjunto y se reúúnen de nen de 
forma regular (1 vez al aforma regular (1 vez al añño)o)



Registros de BiolRegistros de Biolóógicosgicos
El caso de EuropaEl caso de Europa

 Ventajas de registros manejados por la Ventajas de registros manejados por la 
academiaacademia

•• Seguimiento a pacientes independiente del Seguimiento a pacientes independiente del 
medicamentomedicamento

•• No finaliza el seguimiento con el tNo finaliza el seguimiento con el téérmino del rmino del 
tratamientotratamiento
 Seguimiento a 5, 10 aSeguimiento a 5, 10 añños o indefinidamenteos o indefinidamente

•• Tratamientos adicionales son registradosTratamientos adicionales son registrados



Registros de BiolRegistros de Biolóógicosgicos
El caso de EuropaEl caso de Europa

 Retos metodolRetos metodolóógicosgicos
 Variables confusoras de indicaciVariables confusoras de indicacióónn
 Grupos ControlGrupos Control
 Proceso de SeguimientoProceso de Seguimiento
 AnAnáálisis de los resultadoslisis de los resultados
 AnAnáálisis de eventos adversos poco lisis de eventos adversos poco 

comunescomunes



Registros de BiolRegistros de Biolóógicosgicos
El caso de EuropaEl caso de Europa

 ConclusionesConclusiones
 Gran herramienta para seguimiento de Gran herramienta para seguimiento de 

pacientespacientes
 MediciMedicióón de la efectividad de los tratamientosn de la efectividad de los tratamientos
 Es necesario desarrollo metodolEs necesario desarrollo metodolóógicogico
 Las agencias regulatorias deben de tomar Las agencias regulatorias deben de tomar 

ventaja de estas herramientasventaja de estas herramientas
 Los reumatLos reumatóólogos tienen una idea mas clara logos tienen una idea mas clara 

de la efectividad y seguridad de estos de la efectividad y seguridad de estos 
medicamentosmedicamentos



ConclusionesConclusiones



La necesidad de investigaciLa necesidad de investigacióón en n en 
el post el post -- mercadeomercadeo

 Estudios de efectividades evalEstudios de efectividades evalúúan si la an si la 
intervenciintervencióón tiene un beneficio mayor o menor en n tiene un beneficio mayor o menor en 
vida realvida real

 La mayorLa mayoríía de estudios aleatorizados de eficacia a de estudios aleatorizados de eficacia 
excluyen a poblaciexcluyen a poblacióón que mas consume n que mas consume 
medicamentos (adultos mayores y pacientes con medicamentos (adultos mayores y pacientes con 
mmúúltiples enfermedades)ltiples enfermedades)

 Resultados de eficacia contra placebo no son de Resultados de eficacia contra placebo no son de 
gran utilidad cuando hay varias opciones gran utilidad cuando hay varias opciones 
terapterapééuticasuticas



Contexto actual de la  Contexto actual de la  
farmacoeconomfarmacoeconomííaa

 Panorama internacionalPanorama internacional
•• Varios gobiernos han obligado a considerar Varios gobiernos han obligado a considerar 

informaciinformacióón farmacoeconn farmacoeconóómica en sus mica en sus 
decisiones de reembolso de medicamentosdecisiones de reembolso de medicamentos

•• No obstante, aNo obstante, aúún existen deficiencias en las n existen deficiencias en las 
metodologmetodologíías seguidas para la elaboracias seguidas para la elaboracióón de n de 
este tipo de estudioseste tipo de estudios

•• Existen cuestionamientos sobre la extrapolaciExisten cuestionamientos sobre la extrapolacióón n 
de resultados a diferentes contextosde resultados a diferentes contextos



Contexto actual de la Contexto actual de la 
farmacoeconomfarmacoeconomííaa

 Panorama nacionalPanorama nacional
•• Las autoridades han elaborando guLas autoridades han elaborando guíías para el as para el 

desarrollo de estos estudios desarrollo de estos estudios (Agosto 2008)(Agosto 2008)
•• Aunque se reconoce la necesidad, existe una Aunque se reconoce la necesidad, existe una 

gran heterogeneidad en el conocimiento gran heterogeneidad en el conocimiento 
metodolmetodolóógico gico 

•• Es necesario contar con los insumos necesarios Es necesario contar con los insumos necesarios 
para efectuar este tipo de estudios (sistemas de para efectuar este tipo de estudios (sistemas de 
costeo y de vigilancia epidemiolcosteo y de vigilancia epidemiolóógica, gica, 
transparencia de informacitransparencia de informacióón)n)



Comentarios FinalesComentarios Finales

 Oportunidad para unir esfuerzos en Oportunidad para unir esfuerzos en 
MMééxico y Amxico y Améérica Latina.rica Latina.

 ComunicaciComunicacióón intern inter--Estatal y entre paEstatal y entre paííses.ses.

 Involucrar a todos los actores.Involucrar a todos los actores.


