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Glosario de términos

Efecto global

Epidemiologia

Etiologia

Factores de

riesgo

Fisiopatologia

Guias de

Practica Clinica

Tecnologia

sanitaria

Carga de la

enfermedad

Criterios de
inclusion de la
RS

Efectividad

Promedio ponderado dentro de un analisis forest plot que
incorpora el efecto de la intervencion vs el comparador y la suma

de las ponderaciones de cada estudio clinico incorporado.

Es el estudio de la distribucidon y los determinantes de estados o
eventos (en particular de enfermedades) relacionados con la
salud y la aplicacion de estudios de control de enfermedades vy

otros problemas de salud.

Indica la causa o causas de una enfermedad

Cualquier rasgo, caracteristica o exposicion de un individuo que

aumente su probabilidad de sufrir una enfermedad o lesion

Mecanismos por los cuales se origina la condicidn a la que aplique
la tecnologia sanitaria, lo que permite explicar porque ocurren

los sintomas y las diversas manifestaciones que la acompafian

Son un conjunto de recomendaciones basadas en una revision
sistematica de la evidencia y en la evaluacion de los riesgos y
beneficios de las diferentes alternativas, con el objetivo de

optimizar la atencién sanitaria a los pacientes

Intervencion sanitaria que es el objetivo de investigacion de la

evaluacion econdmica

Cuantifica la magnitud comparativa de las pérdidas de salud por
enfermedades, lesiones y factores de riesgo por edad, sexo,

zonas geograficas, puntos especificos en el tiempo y la economia

Criterios de elegibilidad de los estudios, establecido previamente
por el autor de la RS, con el fin de orientar un tema especifico
de investigacion

Grado en el cual la intervencidon produce beneficios en una

poblacion definida en circunstancias reales no controladas



Eficacia

Forest plot

Meta-analisis

Meta-analisis en

red

Revision

sistematica

Grado en el cual la intervencion produce beneficios en

poblaciones definidas en circunstancias controladas o ideales

Son graficos de bosque los cuales son la manera estandar de
ilustrar los resultados de los estudios individuales y los meta-
analisis. Los cuales representan el efecto de la intervencion en
una linea horizontal y que se extiende a cada lado del bloque, el
intervalo de confianza representa el rango de los efectos de la
intervencion compatibles con el resultado del estudio e indica si
cada uno de ellos fue estadisticamente significativo desde el
punto de vista individual. El tamafio del bloque llama la atencién
hacia los estudios con una mayor ponderacion (habitualmente

los que tienen intervalos de confianza mas estrechos).

Es el analisis estadistico de una coleccion amplia de resultados
procedentes de varios estudios con el propdsito de integrar
estructurada y sistematicamente la informacion obtenida de

dichos estudios.

Técnica analitica que permite obtener estimaciones de los
efectos relativos de los distintos tratamientos a partir de
comparaciones indirectas, teniendo en cuenta la “red completa”

de los estudios disponibles.

Estudio que tiene como objetivo reunir toda la evidencia empirica
que cumple unos criterios de elegibilidad previamente
establecidos, con el fin de responder una pregunta especifica de
investigacion. Utiliza métodos sistematicos y explicitos para
minimizar sesgos, aportando asi resultados mas fiables a partir

de los cuales se puedan extraer conclusiones y tomar decisiones



I. Introduccion

México se enfrenta a un gran reto en la actualidad: la necesidad de
servicios en salud crece ilimitadamente y el presupuesto es cada vez mas
reducido. Por ello, la adquisicion de medicamentos y demas tecnologias
sanitarias deben fundamentarse en la medicina basada en evidencia; cuyo
proceso refiere a la utilizacidon consciente y explicita de la evidencia
cientifica clinica de alto rigor (revisidn sistematica con y sin meta-
analisis), con el fin de crear modelos confiables para la toma de decisiones
sobre el cuidado de los pacientes (guias de practica clinica), y adquirir

insumos con base en su eficacia, seguridad y costos.

A nivel nacional, el gobierno es el principal adquisidor de insumos para la
salud, a través del Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) y el
Instituto de Seguridad y Servicios Sociales para los Trabajadores al
Servicio del Estado (ISSSTE), los cuales adquieren sus insumos con base

en el Compendio Nacional de Insumos para la Salud (CNIS).

Como parte de la solicitud de inclusion de un medicamento o tecnologia
sanitaria al CNIS, sera esencial presentar un estudio de evaluacion
econdmica fundamentado mediante una revisidon sistematica, la cual
debera incluir un meta-analisis si la evidencia lo permite, con el objetivo
de establecer las ventajas en eficacia, seguridad o costos versus sus

comparadores.

Lo anterior se debe a que la revision sistematica con o sin meta-analisis
representan la evidencia de mas alta rigurosidad y calidad metodoldgica.
En primer lugar, la revisidén sistematica permitira responder una pregunta
especifica de investigacién y obtener resultados fiables por el uso de

métodos sistematicos y explicitos, adicionalmente, mediante el meta-



analisis es posible obtener una efecto global que contraste con mayor

precision la eficacia y seguridad entre dos intervenciones.

II. Antecedentes
México al igual que otros paises, se enfrenta ante una situacién compleja,
en la que los recursos disponibles destinados a la atencion sanitaria son
cada vez mas limitados y hay un incremento sustancial tanto en la
demanda de la sociedad por el cuidado sanitario como en el nimero de
insumos disponibles para atender las distintas necesidades en el sector

salud (1) (@),

Ante este panorama, ha surgido una disciplina conocida como
farmacoeconomia, cuya misién es el desarrollo de estudios de evaluacion
econdmica, también conocidos como estudios farmacoecondmicos, que
describen y analizan los resultados clinicos (eficacia y seguridad) y los
costos (efectos sobre recursos) relacionados al uso de diferentes opciones

terapéuticas en el manejo de una enfermedad (.
Estudio de evaluacién econdmica

Los estudios de evaluacidon econdmica (EEE) son analisis que ayudan a los
tomadores de decision para la asignacion de los recursos y a la
priorizacion de las opciones terapéuticas a utilizar rutinariamente por

parte de los profesionales sanitarios (1),

El primer objetivo de un EEE es reportar la eficacia y seguridad de los
insumos para la salud a través de los estudios clinicos incorporados
mediante una revision sistematica, la cual puede integrar un meta-analisis
si la evidencia lo permite. El segundo objetivo es evaluar en conjunto los
resultados en salud y los costos de las intervenciones mediante modelos

econdmicos (1) (3),



Panorama de la adquisicién de insumos para la salud en México

A nivel gobierno, el Consejo de Salubridad General (CSG), a través de la
Comision Interinstitucional establece los procesos de integracion de un
medicamento o tecnologia sanitaria al Compendio Nacional de Insumos
para la Salud (CNIS) () (3),

La Comisidn Interinstitucional esta integrada por los representantes de la
Secretaria de Salud (SSA), del Instituto Mexicano del Seguro Social
(IMSS), del Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los
Trabajadores del Estado (ISSSTE), de la Secretaria de la Defensa Nacional
(SEDENA), de la Secretaria de Marina (SEMAR) y de Petréleos Mexicanos
(PEMEX), los cuales representan las entidades que adquieren la mayor

parte de insumos para la salud en todo México (2,

Con recursos destinados a la atencion de la salud limitados y necesidades
de atencién crecientes, es ineludible establecer mecanismos para lograr
los mejores resultados con los recursos disponibles. Dada la importancia
de la informacidon que aporta el EEE el CSG, requiere que el solicitante
presente un informe del EEE de la tecnologia sanitaria para su evaluacién

en la toma de decisiones (2) 3),
Compendio Nacional de Insumos para la Salud

El CNIS es el documento en el que se agrupan, caracterizan y codifican
todos los medicamentos, el material de curacion, el instrumental, el
equipo médico y los auxiliares de diagndstico empleados por las
instituciones publicas del Sistema Nacional de Salud para otorgar servicios
de salud a la poblacién. Tiene por objeto colaborar en la optimizacién de
los recursos publicos destinados a la atencién de los problemas de salud
del pais, mediante el empleo de insumos que han probado su seguridad,

eficacia terapéutica y eficiencia. Adicionalmente es un instrumento de



referencia sobre los insumos para la salud que sirve para informar y

colaborar en la actualizacion de los profesionales de la salud (2 (3,

Cabe resaltar que ninguna institucion publica estd obligada a la
adquisicion de todos los insumos para la salud que aparecen en el CNIS,

pero si a emplear Unicamente los que aparecen en él.
Tipo de solicitud

Desde la perspectiva publica hay tres tipos de solicitudes para la
incorporacién de una nueva tecnologia sanitaria al CNIS; inclusion,

modificacién mayor y modificacién menor @ 3),

La solicitud de inclusién se lleva a cabo cuando un insumo reune las
caracteristicas cientificas y tecnoldgicas que demuestran ventajas en
eficacia y seguridad, aplicable para la prevencion, diagndstico,
tratamiento o rehabilitacidon e implica la asignacion de una nueva clave.
Para esta solicitud las caracteristicas del insumo (molécula o tecnologia)

seran diferentes a las ya disponibles en el CNIS.

Uno modificacidén mayor refiere a la solicitud de cambios en términos de
la concentracion de un medicamento, la adicion de una nueva indicacién
terapéutica, aplicaciones, especificaciones y/o accesorios. Se debe
demostrar que este cambio no afecta la eficacia, efectividad, seguridad o

costos de insumos ya incluidos en el CNIS.

Por ultimo, la modificacion menor se solicita cuando hay cambios en la
cédula descriptiva de un insumo contenido en el CNIS en cuanto a forma
farmacéutica y/o presentacion, redaccion, ortografia y otras, sin que se
produzcan diferencias sustantivas que repercutan en la indicacion,

calidad, eficacia y seguridad.



En todos los tipos de solicitudes para la adicidon de un insumo al CNIS sera
imprescindible demostrar la eficacia y seguridad de los insumos a través

de una revision sistematica .
Evidencia clinica en un estudio de evaluacidon econdmica

La informacion clinica que evalla los resultados de eficacia y seguridad
debe tener como base una revision sistematica (RS) de ensayos clinicos
aleatorizados (ECAs) con o sin meta-analisis, en los que se compare
directamente los resultados de eficacia y seguridad del nuevo insumo a

adquirir con el del o los comparadores elegidos (4.

Aunque hay diversos tipos de estudios clinicos, se prefieren las RS de
ECAs dada la rigurosidad metodoldgica de estos estudios. Sin embargo,
dependiendo el insumo a evaluar y la evidencia clinica disponible pueden
realizarse RS de estudios observacionales, y su uso debera ser validado y

justificado adecuadamente (2,
Disenos de estudios clinicos

Los diferentes tipos de estudios clinicos que evalluan la eficacia/efectividad
y seguridad de un insumo para la salud pueden clasificarse de acuerdo

con su diseho.

Dentro de los estudios clinicos del tipo analitico, es decir, aquellos que
evallan la relacion causa-efecto o asociacion entre un factor de estudio y
una variable de respuesta, se encuentran los ECAs, estudios de cohorte y

estudios de casos y controles (ver Tabla 1) (4) (6),

Los estudios clinicos del tipo analitico también pueden clasificarse con

base en el control del factor de estudio en (5) (6):

e Experimentales (ECAs: si hay control del factor de estudio)



e Observacionales (estudios de cohorte y estudios de casos y

controles: no hay control del factor de estudio)

Respecto a la secuencia temporal, es decir, al nUmero de mediciones, los

estudios pueden ser clasificados de la siguiente manera () (6);

e Transversal (solo una medicion en un tiempo determinado)

e Longitudinal (mdas de una medicién durante un periodo de tiempo)

Asimismo, dependiendo del inicio del estudio en relacidn con la cronologia

de los hechos se clasifican en () (6);

e Prospectivo (evalla la relacion causa-hechos)

e Retrospectivo (evalla la relacion hechos-causa a partir de datos
obtenidos de archivos o registros)

e Ambispectivos (la evaluacidén considera tanto la cronologia

prospectiva como retrospectiva)

Tabla 1. Disefio de un estudio clinico de acuerdo con el enfoque
metodoldgico

" Finalidad del Control del Toma de
Diseho Direccionalidad
estudio factor de estudio mediciones

Experimental
ECA Analitico (controlado, Longitudinal Prospectivo
aleatorizado)
Prospectivo,
Cohorte Analitico Observacional Longitudinal restrospectivo o

ambispectivo

Casos y . . )
Analitico Observacional Transversal Retrospectivo
controles

Si bien, no existe un mejor disefio de estudio, debido a que cada uno tiene
un objetivo dependiendo de lo que se quiere evaluar, para el desarrollo

de un EEE es fundamental considerar la evidencia de mayor calidad y



rigurosidad metodoldgica (Figura 1), es por ello que se prefieren las RS y

meta-analisis de ECAs () (6),

Ilustracion 1. Calidad y rigurosidad metodoldgica en los estudios clinicos

Mayor calidad y

rigurosidad metodoldgica RSy MA
H
ECA
Estudios de
cohorte

Casos y controles
Series de casos

Opinion de expertos

Revisidn sistematica (RS)

La RS tiene como objetivo reunir toda la evidencia empirica existente para
responder una pregunta especifica de investigacién, la cual debe cumplir
con criterios de elegibilidad previamente establecidos con el fin de
minimizar sesgos y obtener resultados mas fiables mediante métodos
sistematicos y explicitos ). Esta informacion podra ser empleada
posteriormente en el desarrollo de un EEE como se ha mencionado con
anterioridad. Sin embargo, también son de gran utilidad para guiar

decisiones, dirigir futuras investigaciones y desarrollar guias de practica
clinica ) (7) (10),

La RS es reproducible, debe ser realizada minimo por dos personas y
evalla la calidad de los estudios incluidos (7 (8 (9, Asimismo, dentro de

sus elementos fundamentales se encuentran (4) (10):



e Responder a una pregunta de investigacién estructurada
e Realizar una busqueda estructurada y explicita

e Tener criterios uniformes de seleccion y exclusion

e Evaluar la calidad de los estudios incluidos

e Generar una sintesis cualitativa y cuantitativa

e Hacer inferencias basadas en la evidencia

Los pasos esenciales para el desarrollo de una RS (11) se representan en

la ilustracion 2.

Ilustracion 2. Pasos para el desarrollo de una RS

Formulacion de una
pregunta (objetivo)

Literatura
Diseminacion (ESTIRATEGIA DE
BUSQUEDA)

Relevancia y validez
(SELECCION Y
VALORACION DE LA
CALIDAD)

Redaccidon d/e la RS
(DISCUSION Y
CONCLUSIONES)

Extraccion de datos

Paso 1: Definir el objetivo de la RS

El primer paso en la realizacién de una RS es definir el objetivo mediante

una pregunta de investigacion, también conocida como pregunta PICO,



en la cual se define el problema de salud, las intervenciones a evaluar, y

el efecto de las intervenciones sobre el problema de salud (Tabla 2) (4,

Tabla 2. Pregunta PICO

Poblacion

Intervencion

Comparador

Resultados

(outcomes)

Poblacién que presenta la condicion de salud de interés, que
puede estar delimitada por factores como edad, sexo, raza,
variabilidad genética, severidad de la enfermedad, entre otros.
Es la nueva tecnologia sanitaria de interés y considera la forma
farmacéutica, via de administracion, dosis, duracidon vy
frecuencia.

Refiere a la tecnologia sanitaria con la que se contrastara el
efecto de la “nueva intervencién”, puede ser una tecnologia
dirigida a la misma poblacion, tratamiento estandar, placebo o
la opcién de no hacer nada.

Son los desenlaces deseables e indeseables mas relevantes en
la poblacién de interés, los cuales deberan ser esenciales a su

vez para la toma de decisiones.

Paso 2. Conduccion de la busqueda de la informacion en la literatura

La busqueda exhaustiva de informacidn es un requisito indispensable en

el desarrollo de RS. Generalmente, una de las formas mas completas y

facil que menos tiempo consume para la identificacion de un conjunto

inicial de publicaciones relacionadas con el objetivo, son las busquedas en

las bases de datos bibliograficas relacionadas con la salud 4 (),

Las tres bases de datos generalmente consideradas como las fuentes mas

importantes para buscar estudios para inclusion son CENTRAL, MEDLINE

y EMBASE. Sin embargo, pueden emplearse tantas bases de datos como

se consideren apropiadas para asegurar que la busqueda fue realmente

exhaustiva ¥,

Tabla 3. Principales bases de datos internacionales y nacionales para el
desarrollo de una RS



Regionales (Latino-

Internacionales Nacionales
América)
e CENTRAL
(Cochrane e Nieto Editores
Library) e LILACS e Medigraphic
e MEDLINE/PUBMED
e EMBASE

La estructura de una estrategia de busqueda debe basarse en los
principales conceptos que se analizan en una revision. Basicamente, la
busqueda que se lleva a cabo en las distintas bases de datos se construye
a partir de los criterios de elegibilidad o principales conceptos que se
analizan en la revision, ya que ellos especificaran los tipos de disefos, los
tipos de participantes y los tipos de intervencion (experimental y

comparativa) que se deben buscar.

En bases de datos generales, como MEDLINE, una estrategia de busqueda
para identificar estudios en una RS tendrd clasicamente tres tipos de

términos (M:

1) términos para buscar la condicién de salud que interesa, es decir,
la poblacién

2) términos para buscar la(s) intervencion(es) evaluada(s)
(experimental y comparativa)

3) términos para buscar los tipos de disefio de estudios a incluir

(tipicamente un filtro’ para estudios clinicos aleatorizados).

Estos criterios de inclusidn (poblacién, intervencién, comparador(es) y

disefo) seran relacionados a partir de los operadores booleanos (:

e AND (Identifica estudios que contengan todos los términos)
e OR (Identifica estudios que contienen cualquiera de los

términos)



Asimismo, sera importante identificar para cada uno de los criterios de

inclusion M:

e Sinonimos: ‘llaga de presion’ OR ‘llcera de decubito’
e Términos relacionados: ‘cerebro’ OR ‘cabeza’

» Variaciones ortograficas: ‘tumour’ OR ‘tumor’

El proceso de busqueda debe documentarse con suficiente detalle a lo
largo del proceso para asegurar que todas las busquedas en todas las

bases de datos puedan ser reproducibles.

Paso 3. Evaluacion de la calidad y riesgo de sesgo

Un sesgo es un error sistematico o desviacion de la verdad en los
resultados, que pueden dar lugar a la subestimacién o la sobrestimacién

del verdadero efecto de la intervencion () (11),

La calidad de un estudio clinico (grado en que el disefio y realizacion de
un estudio se ajustan a los objetivos de este) esta relacionada con la

validez (ausencia de sesgos) de los hallazgos generados por el estudio.

La validez de un estudio puede determinarse en dos dimensiones; validez
interna y externa (?). La primera pretende responder si los resultados que
aporta el estudio son fiables, mientras que la segunda responde si los
resultados del estudio son aplicables a la poblacion de interés. Sin
embargo, la evaluacion de la calidad de un estudio clinico se enfoca mas
en la validez interna, es decir, a la evaluacién del analisis y tipo de estudio

l[levado a cabo.

La evaluacién de la calidad de un estudio clinico dependera del disefo de
éste. En general, las principales herramientas para la evaluacion son las

mencionadas en la Tabla 4.



Tabla 4. Principales herramientas para la evaluacién de la calidad de los

estudios clinicos

Herramientas Tipo de estudio

PRISMA Revisiones sistematicas y meta-analisis

Herramienta Cochrane para la _ o _
., Estudios clinicos aleatorizados
evaluacion de sesgos

ROBINS-I Estudios clinicos no aleatorizados

STROBE Estudios observacionales

Debido a que para la mayoria de las intervenciones se realiza una RS de
ECAs, a continuacidn, se describen los dominios para la evaluacion del

riesgo de sesgo por la herramienta Cochrane (4,

Tabla 5. Evaluacion del riesgo de sesgo de ECAs

Tipo de .
Descripcion Dominios relevantes
sesgo
) e Generacién de la
Diferencias sistematicas entre las
Sesgo de ; secuencia.
caracteristicas iniciales de los grupos que i
seleccién e Ocultacion de la
se comparan. _ »
asignacion.
’ e Cegamiento de los
Diferencias sistematicas entre los grupos
i participantes y del
en cuanto a la atencion que se
Sesgo de ) L, personal.
. proporciona, o en la exposicion a
realizacion , e Otras amenazas
factores diferentes de la intervencion de
, potenciales a la
interes.
validez.
. e Cegamiento de los
Sesgo de Diferencias sistematicas entre los grupos
. ) evaluadores de
deteccion en como se determinaron los resultados.

resultado.



Sesgo de

desgaste
Sesgo de
notificacion

Otras
fuentes de

sesgo

Paso 4. Extraccion de datos vy redaccion de la RS

Una vez definidos los estudios a incluir en la RS, se deben analizar y
presentar los datos relevantes de estos estudios. Los principales datos a
extraer seran los especificados en la pregunta de investigacion y aquellos
gue permitan la realizacion de un meta analisis, que se detallard mas

adelante ¥,

Entre los datos mas importantes que se pueden obtener de un estudio se

Diferencias sistematicas entre los grupos

en los abandonos de un estudio.

Diferencias sistematicas entre los

hallazgos presentados y no presentados.

Sesgo debido a otros problemas no

abordados en los apartados anteriores.

encuentran (4:

e Informacién de los participantes (nUmero, patologia, edad, género),

e Diseno del estudio

e Detalles de la intervencidon y comparador

Otras amenazas
potenciales a la

validez.

Datos de resultado
incompletos.
Notificacién
selectiva de los

resultados

Fuente de

financiamiento

e Resultados de eficacia y seguridad en cada grupo

e Informacion adicional

comentarios)

(fuente de financiacion, conclusiones y



Meta-analisis

El meta-analisis es una RS que emplea métodos estadisticos para obtener

una efecto global que ademas evalla la heterogeneidad entre estudios (4

(13) (14),

En la toma de decisiones para la salud se requieren respuestas a
preguntas concretas y en muy pocas ocasiones un solo estudio clinico
puede generar la solucién definitiva a un problema. Por ello, la realizacion
de un MA siempre que sea factible es sumamente importante, ya que esta
emplea métodos estadisticos para combinar y resumir en un efecto global
los resultados comparables de dos o mas estudios, mejorando asi la

precisidon de la medida de efecto y la potencia estadistica (2) (4)-

En general, un MA mira los resultados de cada estudio y calcula un
promedio ponderado, adjudicando a cada estudio un peso sobre el

resultado global proporcional al nimero de pacientes de cada ensayo) (.
La realizacién de un MA puede dividirse en dos etapas *:

Etapa 1: Se extraen los datos de cada estudio, se calculan las medidas
del efecto, asi como su intervalo de confianza y se les adjudica un peso

proporcional al nimero de pacientes que tiene cada ensayo.

Etapa 2: Se decide si es apropiado combinar el efecto global como una
media ponderada de los efectos obtenidos en los estudios individuales y

presentarlos en un resultado.

La primera etapa de un MA implica la identificacién del tipo de datos para
las mediciones de resultados, es decir, definir cual de las siguientes

variables se presenta en el estudio (:



e Variables binarias (el resultado de cada individuo es una de solo dos
posibles respuestas categoricas): razon de momios (OR), riesgo
relativo (RR), reducciéon absoluta del riesgo o diferencia de riesgos
(RD) y nUmero necesario a tratar (NNT).

e Variables continuas (el resultado de cada individuo es una medida
de una cantidad numérica que pueden tomar cualquier valor):
diferencia de medias (DM) y diferencia de medias estandarizada
(DME).

e Variables ordinales (el resultado es una de varias categorias
ordenadas, o se genera al puntuar y sumar respuestas categdricas)

e Tasas o recuentos (conteo de la cantidad de eventos que un sujeto
experimenta)

e Supervivencia (analiza el tiempo hasta que ocurre un evento)

Como parte de la segunda etapa, se debe considerar cual es el método
mas apropiado para el desarrollo del meta-analisis. La combinacién de las
estimaciones del efecto de la intervencidon entre los estudios puede

incorporar una de las siguientes hipotesis (4 (14):

Meta-analisis de efectos aleatorios (hipdtesis 1): No todos los estudios
estiman el mismo efecto de la intervencidn, sino que hay una distribucion
al azar entre los diferentes estudios que provocan heterogeneidad, ya que

cada uno proporciona informacion sobre un tamafo de efecto diferente.

Meta-analisis de efectos fijos (hipdtesis 2): Supone que el tamafio del
efecto del tratamiento es idéntico en cada estudio, los cuales se ponderan

de acuerdo con la cantidad de informacion que contienen.

Los resultados de un MA suelen representarse con un grafico de forest
plot, el cual compara a la intervencion y grupo control. En la siguiente

figura se describen los elementos mas importantes para su interpretacion:
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Para decidir si es o no razonable combinar los resultados y cual es la
validez de la medida de sintesis, es importante determinar el grado de
heterogeneidad de un MA, es decir, la variabilidad entre los estudios

incluidos en la revision ),

La medida de heterogeneidad encontrada con mayor frecuencia es el
estadistico I2 que representa la proporcion de la varianza observada que

refleja diferencias reales en el efecto. Como regla general (13):

e 0% al 30%: heterogeneidad baja, aceptable
e 30% al 60%: puede representar heterogeneidad moderada
e 50% a 90%: puede representar heterogeneidad significativa

e 75% al 100%: heterogeneidad considerable

Cuando la heterogeneidad de un MA resulta significativa es posible
desarrollar un anélisis por subgrupos si los datos lo permiten, con el fin
de conocer si hay un factor o serie de factores que generen el grado tan
alto de heterogeneidad. Asimismo, sera importante detectar cuales son

los posibles factores que generan heterogeneidad por:



e Diferencias clinicas
e Diferencias en la metodologia

e Diferencias en el analisis estadistico
Meta-analisis de comparaciones indirectas

Si no se dispone de ensayos clinicos donde se hace una comparaciéon
directa, la informacidén utilizada en el EEE sobre los efectos clinicos de los
insumos para la salud debe estar basada en ensayos clinicos en donde los
insumos de interés se comparan con un insumo de referencia comun (ej.
tratamiento estandar, placebo) y realizar un analisis de comparaciones
indirectas. En ningun caso la opinion de expertos podra reemplazar la

evidencia cientifica probada (2 (4),

Paso 5. Diseminacion

Es fundamental generar una visidon en conjunto de los estudios clinicos
publicados a través de una revisidn sistematica y meta-analisis cuando

sea posible. Basicamente, deberdn sefalarse todos los puntos anteriores.
Tipos de evaluaciones econdmicas en México

Cuando se determina los efectos en salud relacionados a los diferentes

insumos, se establece el tipo de evaluacidén econdémica.

El analisis costo efectividad (ACE) es el tipo de evaluacion que se prefiere.
Sélo en aquellos casos donde, el insumo para la salud presente evidencia
cientifica (meta-anadlisis de ensayos clinicos o comparacién indirecta
ajustada o ensayos clinicos controlados aleatorizados donde se evalluen
los dos o mas insumos de manera simultanea) que demuestre la
equivalencia terapéutica en términos de eficacia o efectividad y seguridad
entre las alternativas evaluadas, se presentara un analisis de

minimizaciéon de costos (AMC), de la misma forma, para aquellas



tecnologias sanitarias para tratamientos especiales de baja incidencia con
repercusion social o aquellos insumos para la salud que causen alto
impacto financiero se deberd presentar un analisis de impacto

presupuestal (AIP) (1) (3),

Con base en el articulo 29 del Reglamento Interior de la Comision
Interinstitucional del Cuadro Basico y Catalogo de Insumos del Sector
Salud, en el caso de solicitudes de inclusion de medicamentos para
tratamientos especiales en enfermedades de baja incidencia con
repercusion social, asi como para medicamentos huérfanos, se debera
presentar un AIP, asi como un EEE que desarrolle un ACE cuando la

informacidn clinica y econédmica lo permita (23,



IITI. Actividades realizadas

3.1 Estructura organizacional de la empresa

HS Estudios Farmacoecondmicos, es una empresa orientada a la
elaboracion de estudios de evaluacion clinica y econdmica de tecnologias
sanitarias (medicamentos, equipos médicos, dispositivos y material de
curacion, intervenciones en salud), para su inclusién al Compendio
Nacional de Insumos para la Salud del Consejo Salubridad General de la
Secretaria de Salud, IMSS, ISSSTE vy otras instituciones descentralizadas.
Entre las diferentes areas y gerencias que constituyen HS, las que mas
competen a la inclusién y evaluacidn de tecnologias sanitarias se
presentan en la Ilustracion 4, siendo el darea de evaluacién
farmacoecondmica donde he desarrollado mis actividades en el puesto

de analista clinico:

Ilustracidn 4. Organigrama de HS Estudios Farmacoeconémicos

Director general
Gerencia de Evaluacién Gerencia de accesoy Gerencia de Investigacion

Farmacoecondmica marketing y docencia

\r/ N N
N N

Coordinador de Coordinador de
Evaluacion Clinica

Evaluacién Econdmica

Analista clinico Analista econdmico

N N



3.2 Area de Farmacoeconomia

El principal objetivo del area de farmacoeconomia es impulsar el uso de
informacion confiable y de calidad que sea de utilidad para la toma de

decisiones del sector salud.
Responsabilidades

Las responsabilidades del Gerente de Evaluacién Farmacoecondmica,
Coordinador de Evaluacién Clinica y Analista clinico se describen a

continuacion.
Es responsabilidad del Gerente de Evaluacion Farmacoecondmica:

e Coordinar al equipo y las actividades inherentes para el desarrollo
de una EEE, con el fin de asegurar que los mismos cumplan lo
establecido por el CSG y representen la mejor estrategia para su
inclusidon. Asignar un responsable clinico y econdémico a los

proyectos de evaluacién econdmica completa o parcial.
Es responsabilidad del Coordinador de Evaluacién Clinica:

e Revisar, aprobar y dar seguimiento a la factibilidad, antecedentes
clinicos, revision sistematica y meta-anadlisis planteado por el
analista clinico. Asegurar que los documentos elaborados cumplan

satisfactoriamente los criterios y requisitos internos.
Es responsabilidad del Analista Clinico:

Plantear la factibilidad y estrategia para la inclusion del nuevo insumo.
Realizar los antecedentes clinicos, revisién sistematica y meta-analisis.
Elaborar el documento de evaluacién clinica con base en los

procedimientos internos.



3.3 Actividades realizadas

Mis actividades en el puesto de analista clinico se enfocaron en la revision
de la informacion para la elaboracién de la evaluacion clinica (realizacién
de los antecedentes, revisidn sistematica y meta-analisis) de estudios
para la evaluacion econdémica de diversos insumos de la salud

(principalmente medicamentos, material de curacién y equipo médico).

Aunqgue cada insumo es diferente y tiene sus propios retos, describiré de
forma general la forma en que se realiza el abordaje de una evaluacién

clinica.
Abordaje inicial de un estudio de evaluacion econémica

El inicio del EEE de un insumo para la salud comienza cuando el

laboratorio establece dos caracteristicas esenciales del insumo a evaluar:

e Indicacidn terapéutica (con base en el registro sanitario u oficio de
reconocimiento de droga huérfana expedido por COFEPRIS,
Informacion para prescribir o manual de uso)

e Perspectiva de la solicitud; es decir, publica (Compendio Nacional

de Insumos para la Salud) o privada (aseguradoras)

A partir de esta informacién, se realiza una busqueda de guias de practica
clinica (GPC) nacionales e internacionales acorde a la indicacién a evaluar,

con la finalidad de:

o Identificar las recomendaciones que se establecen para la poblacion
especifica de interés considerando en caso de ser necesario; edad,
género, comorbilidades, variabilidad genética y severidad de la
enfermedad. En estas recomendaciones se identifican todas las
tecnologias sanitarias, entre las cuales estard nuestro insumo a

incluir (intervencién) y posibles comparadores.



Definir los resultados (outcomes) de interés, es decir aquellos
desenlaces principales con mayor impacto en la toma de decisiones
(supervivencia, remision, eventos clinicos relevantes, disminucion
de cirugias o complicaciones, etc) y desenlaces secundarios
(pruebas de laboratorio, escala de sintomas, etc) los cuales, nos
permitiran establecer que los resultados se deben al insumo y no al
azar. Los desenlaces seleccionados se incorporaran a la pregunta
PICO de la RS, y también deberan considerar resultados no
favorables como eventos adversos (seguridad) principalmente
aquellos grados 3 y 4, dado que se asocian a un mayor problema
en los pacientes, requieren de la suspensién del tratamiento y son

de un costo elevado.

Dentro de las principales guias de practica clinica que se consultan se

encuentran:

Guias Nacionales: Centro Nacional de Excelencia Tecnoldgica en
Salud (CENETEC).

Guias internacionales: National Institute for Health and Clinical
Excellence (NICE), Ministerio de salud y proteccion social (IETS),
Guidelines International Network, New Zealand Guidelines Group,
Guias de salud, National guideline clearinghouse (NGC).

Guias especificas para cancer: National Comprehensive Cancer
Network (NCCN), European Society for Medical Oncology (ESMO),
American Society of Clinical Oncology (ASCO).

Asimismo, se realiza una revision complementaria en PubMed empleando

como estrategia de busqueda el nombre de la enfermedad mas filtro de

guias

de practica clinica ("Enfermedad"[MeSH Terms] AND

Guideline[ptyp]).



Con la finalidad de verificar la aprobacién de uso del insumo en otros
paises, asi como para descartar alertas sanitarias se realiza una busqueda
adicional en las agencias reguladoras internacionales de Estados Unidos
(FDA, del inglés Food Drug Administration) y Europa (EMA, del inglés
Europe Medicine Agency).

Eleccion de los comparadores

Los insumos que fungiran como comparadores de la intervencidén a
evaluar (tecnologias con las que se contrastara la eficacia, seguridad y
costos) dependera de la perspectiva del estudio, los cuales se definen de

la siguiente forma:

e Si la perspectiva es privada, los comparadores seran aquellos que
se recomienden en GPC y que cuenten con la aprobacion de ser

comercializados en México por parte de la COFEPRIS (Ilustracion 5).

Ilustracién 5. Eleccién de comparadores desde la perspectiva privada

Recomendaciones Aprobadas por
en GPC COFEPRIS

Comparador (es)

e Sila perspectiva es publica, los comparadores seran aquellos

recomendados por GPC que a su vez estén incluidos en el



Compendio Nacional de Insumos (CNIS) para la misma indicacion

(Tlustracién 6).

Ilustracion 6. Eleccién de comparadores desde la perspectiva publica

Incluidas en el Recomendaciones
CNIS en GPC

Comparador (es)

Existen casos particulares como medicamentos dirigidos a enfermedades
raras o aquellos indicados para un estado de enfermedad muy especifico,
para los cuales no hay un comparador en la misma indicacién. En estas
situaciones y con base en la informacién disponible el comparador podria
llegar a ser alguna terapia suplementaria, la terapia disponible de la linea
de tratamiento anterior, o la opcidn de no hacer nada. Sin embargo,
cuando la perspectiva es publica es necesario realizar una consulta o
solicitar una junta técnica con el Consejo de Salubridad General (CSG),

con el fin de validar el uso de estos comparadores.
Definicion de la pregunta de investigacion (PICO)

Una vez que se identifica la poblacién (indicacion a la que va dirigida el
insumo), intervencién (insumo o tecnologia sanitaria nueva), comparador
(es) y desenlaces de eficacia y seguridad se plantea la pregunta de

investigacion, conocida como pregunta PICO, la cual es parte fundamental



de los criterios de elegibilidad para la revision sistematica (RS) de la

evaluacidn clinica y se presentara de la siguiente manera.”

"¢El uso de (intervencidon) en (poblacion) es una alternativa segura y

eficaz en comparacion con (comparador) para (resultados)?”

Adicionalmente, se establecen otros criterios de elegibilidad, tales como;
el tipo de estudio a incluir en la RS (estudios clinicos aleatorizados,
revisiones sistematicas y meta-analisis), idioma (inglés y espanol),
especie (humanos) y fecha de publicacion (cuando se requiera, por
ejemplo, en la actualizacion de una RS ya publicada), los cuales se
incluyen en la estrategia de busqueda y se reportan en el escrito de la
RS.

Debido a que las RS orientan sus preguntas a los efectos de la atencién
sanitaria, se centran principalmente en los estudios clinicos aleatorizados,
sin embargo, cuando no se encuentra evidencia comparativa en la RS de
estudios clinicos aleatorizados, se realiza una RS adicional de estudios

clinicos no aleatorizados o estudios observacionales.
Estrategia de bisqueda

Partiendo de todos los criterios de inclusién de la RS se generan las
estrategias de buUsqueda que son ejecutadas en las bases de datos
PubMed, COCHRANE, LILACs, Nieto Editores y Medigraphic (Ilustraciones
7-9).



Ilustracién 7. Busqueda en la base de datos de PubMed
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Ilustracion 9. Busqueda en la base de datos de LILACs
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En general, las estrategias incluyen términos [All fields] y [MesH] para la
poblacién, intervencién y comparadores y los posibles sindnimos para
cada uno, los cuales se relacionan con los operados booleanos AND y OR.
El operador booleano NOT es utilizado con poca frecuencia en el desarrollo
de la estrategia, dado que la busqueda puede verse limitada al
incrementar el riesgo de excluir estudios de potencial interés en el

desarrollo de la RS
Trazabilidad de la RS

La RS debe ser reproducible y trazable, por lo cual, todas las estrategias
de busqueda, asi como los titulos resultantes de la busqueda y la fecha
de realizacién se almacenan en un documento excel de acuerdo a los

procedimientos internos de la empresa.

Los estudios pasan por tres filtros y seran excluidos aquellos que no
cumplan con alguno de los criterios de inclusion, es decir, diferente

poblacién, intervencién, comparador, objetivo, tipo de estudio o idioma.



El primer filtro refiere al anadlisis de toda la evidencia y comienza con la
lectura de titulos e identificaciéon de estudios duplicados. Como parte del
segundo filtro es realiza la lectura de resimenes de los estudios
seleccionados en la lectura de titulos. Finalmente, se realizara la lectura
de los articulos completos para definir todos los estudios que cumplen con
los criterios de inclusion para ser incluidos a la revision sistematica. El
resultado de cada uno de estos filtros se reporta en un diagrama de flujo,
también llamado algoritmo PRISMA, como el que se muestra en la

ilustracion 10.

Ilustracién 10. Algoritmo PRISMA de la revision sistematica clinica
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Evaluacion de la calidad de los estudios

La calidad de cada estudio seleccionado se evalla con base en las
herramientas Cochrane, PRISMA y/o ROBINS-I, de acuerdo con el tipo de
estudio seleccionado, siguiendo los items especificados para cada

herramienta.

Una vez definidos los estudios a incluir en la RS, se deben analizar y

presentar los datos relevantes de estos estudios.
Extraccion de datos

Los principales datos a extraer seran los especificados en la pregunta de
investigacién y aquellos que permitan la realizacién de un meta analisis

(cuando sea posible).

Entre los datos mas importantes que se pueden obtener de un estudio se
encuentran la informacion de los participantes (numero, patologia, edad,
género), disefio del estudio, detalles de la intervencién y comparador,
resultados de eficacia y seguridad en cada grupo e informacién adicional

(fuente de financiacion, conclusiones, limitaciones y comentarios).

Como parte de los resultados de la revision sistematica se describiran
cada uno de los articulos incluidos, comenzando por su identificacién con

titulo y nombre del autor.

En general se describird el objetivo, metodologia, resultados vy

conclusiones reportados por cada estudio clinico de la siguiente manera:

Objetivo: Describir la finalidad del estudio, es decir, evaluar la eficacia y
seguridad de “intervencién” versus “comparador” para “medidas de

eficacia” en “tipo de poblacidon (considerar caracteristicas especiales como



edad, género, comorbilidades, severidad de la patologia, y demas criterios

de inclusidon y exclusidn relevantes)”.

Tipo de estudio: Detallar el disefio y fase del estudio, por ejemplo; ECA
fase 3, ECA fase 4, EC o EO.

Duracién del estudio: NUmero de semanas o meses que los pacientes

recibieron la intervencién y/o comparador.

Intervencién y comparador: Especificar la forma farmacéutica, dosis y

posologia, asi como cambios que se hayan realizado a lo largo del estudio.

NUumero de pacientes incluidos: Especificar el nUmero de pacientes que se
incluyd en cada brazo de tratamiento, el desgaste de los mismos a través
de las diferentes etapas y el nimero final de pacientes que se incluyeron

en el analisis de los resultados.

Resultados de medidas de eficacia primarias y secundarias: Reportar las
medidas de eficacia y seguridad evaluadas, su efecto o resultados (RR,
OR, DM, etc.) y su significancia estadistica, asi como figuras y/o graficos

gue ayuden a su comprehension.

Seguridad: Detallar el niumero de pacientes que presentaron eventos
adversos, detallando aun mas aquellos que hayan presentado eventos

adversos grado 3 y 4.

Conclusiones y limitaciones: Detallar el impacto de los resultados de las
intervenciones en la poblacion de interés. Asimismo, reportar las

[imitaciones encontradas en cada estudio.
Desarrollo de un meta-analisis

Cuando dos o mas estudios clinicos reportan la misma medida de
desenlace, evaluada en la misma poblacién y a un tiempo similar, es

posible realizar un meta-analisis.



Para la realizacion de un meta-analisis se elabora una tabla en Excel, de
acuerdo a los procedimientos internos que recopile los siguientes
resultados por brazo de tratamiento:

e Intervencion

¢ Medida de desenlace

e Desviacién estandar o error estandar

e Autor o nombre del estudio (Identificacién)

Tabla 6. Recopilacion de datos para la elaboracion de un meta-analisis

Intervencion | Intervencion Medida de Medida de DE o DE o Identificacion del

1 2 desenlace 1 desenlace 2 EE 1 EE 2 estudio

Fuente: Elaboracién propia

Donde:

DE: Desviacion estandar
EE: Error estandar

El desarrollo de un meta-analisis de comparaciones directas se llevara a
cabo en el software Revman. En el caso de un meta-analisis de
comparaciones indirectas se pueden emplear principalmente los softwares
R y Stata.

Tanto para el MA de comparaciones directas como el MA de
comparaciones indirectas se presentara el forest plot, en donde se
indicara y analizard el efecto global, significancia estadistica vy

heterogeneidad.

En caso de desarrollar un MA de comparaciones indirectas, ademas del
forest plot se presentara la red que indique como se establecid la relacion
entre las intervenciones, donde cada linea representa las comparaciones

directas entre las intervenciones (Ilustracion 11).




Ilustracion 11. Tipos de red en comparaciones indirectas: a) comparacion
directa simple, b) red de estrella, c) red compleja que compara
simultadneamente 6 intervenciones.

Reporte de la evaluacion clinica

La redaccion y diseminacion de los antecedentes, revision sistematica y
meta-analisis en una evaluacidon clinica debe abordar los siguientes
puntos:

Pagina de presentacién

e Lista de autores e instituciones de afiliacién;

e Agradecimientos;

e Fuente o fuentes de financiamiento del estudio, nota y declaracién
de autonomia de analisis y derechos de publicacion, declaracion de

conflictos de intereses de los autores.

Resumen ejecutivo: El resumen ejecutivo puede ocupar un maximo de

dos paginas y debe ser escrito en lenguaje no técnico. Puede contener:

e Motivacion del estudio;

e Objetivos;

e Métodos;

e Resultado: resumen narrativo y numérico de los hallazgos

encontrados;



e Discusion: limitaciones del estudio, importancia de los hallazgos
encontrados, impacto en los servicios de salud;

e Conclusiones: las conclusiones mas importantes encontradas en la
evaluacién acerca de los resultados y precauciones para su

implementacion.
Tabla de contenidos
Abreviaturas
Glosario
1. Introduccion
1.1 Descripcion de los temas abordados en el reporte.
1.2 Declaracion de la pregunta de investigacién

e Definir la pregunta del estudio, planteandola de forma que esta
pueda responderse, hacerla relevante para la audiencia objetivo.

e Definir a los pacientes y poblacion de la intervencion, asi como los
comparadores.

e Plantear la perspectiva principal del estudio y preguntas
secundarias relacionadas (Ej. impacto de la intervencién en

subgrupos)
1.3 Objetivos del estudio
2. Antecedentes

2.1 Comentarios generales de la condicién de salud relevante para el

insumo a evaluar.

e Plantear la condicion de salud y poblacidon especifica del grupo de
pacientes que pertenecen al estudio;
e Describir etiologia, patologia, diagndstico, factores de riesgo,

prognosis (si es relevante);



e Describir la epidemiologia (Ej. incidencia o prevalencia) y carga de

la enfermedad en el pais.
2.2 Descripcion de la tecnologia

2.3 Para medicamentos: marcas y nombres genéricos forma de
administracion, via de administraciéon, dosis recomendadas, duracion del

tratamiento, clasificacién terapéutica y mecanismo de accion.

2.4 En Insumos para la salud diferentes a medicamentos: caracteristicas

basicas, causa tedrica o concepto.
2.5 Lista de ventajas y desventajas (ej. relacionando el uso clinico).

2.6 Describir el lugar de destino de la tecnologia si es relevante (ej.

destinado a hospitales).
2.7 Estado de la regulacién.

2.8 Lista de las indicaciones médicas aprobadas en México, incluyendo

poblacién aplicable y subgrupos.

2.9 Incluir el estado actual de regulacidon e indicaciones aprobadas en

otros paises.
Anexo A. Revision sistematica de la evidencia clinica

A.1 Objetivos de la revision sistematica
A.2 Metodologia

A.2.1 Criterios de inclusidn y exclusién
A.2.2 Palabras clave empleadas

A.2.3 Algoritmo de busqueda

A.2.4 Estrategia de busqueda

A.2.5 Localizacion de los estudios



A.2.6 Seleccidon de estudios localizados
A.2.7 Evaluacién de la calidad de los estudios
A.2.8 Extraccion de los datos de estudios individuales

A.2.9 Meta-andlisis de comparaciones indirectas y/o meta-analisis de

comparaciones directas.

A.2.9.1 Recopilacién de evidencia

A.2.9.2 Evaluacidén de la heterogeneidad

A.2.9.3 Selecciéon del modelo para estimar el efecto
A.2.9.4 Analisis de datos

A.3 Resultados

A.3.1 Articulos encontrados

A.3.2 Caracteristicas de los estudios seleccionados

A.3.3 Resultados del meta-analisis de comparaciones directas y/o

indirectas

A.3.7 Resultados de la evaluacion de la calidad de los estudios
A.3.8 Limitantes

A.3.9 Generalizaciones

A.4 Discusiéon y conclusiones

Una vez concluida la redacciéon de la evaluacion clinica, debera ser
revisada por la gerencia del area de farmacoeconomia. Si esta es
aprobada se hace la entrega final al laboratorio para su visto bueno, caso

contrario se deberan subsanar las observaciones hasta su aprobacién.

Con base en los resultados de la evaluacion clinica, se define el tipo de
Evaluacién Econdmica a desarrollar con base en la Guia de Conduccion de

EEE del Consejo de Salubridad General, para finalmente presentar un



informe de evaluacion econdmica que incluya tanto el analisis clinico como

el econdmico.

IV. Aportaciones

Aun cuando los profesionales del area Quimico Farmacéutico Bioldgica

estamos formados para revisar los aspectos relacionados con:

e La fisiopatologia, etiologia, factores de riesgo, epidemiologia vy
demas factores que intervienen y son parte de una enfermedad;

e La indicacidon, mecanismo de accién, forma farmacéutica y dosis de
diversos medicamentos;

e Tipos de estudios clinicos;

e Resultados clinicos y significancia estadistica de los mismos.

No existe una materia relacionada con el drea de la Farmacoeconomia.
Con la finalidad de complementar mi formacion y ejercer el puesto de
analista clinico cursé el diplomado en evaluacidn econdmica de
tecnologias sanitarias. Este diplomado me brindd los elementos
fundamentales para identificar, comprender y analizar informacion util
para la toma de decisiones en el area de la salud, asi como para el

desarrollo de revisiones sistematicas y meta-analisis.

Las actividades que he realizado en la empresa en la que me he

desempenado profesionalmente son las siguientes:

He colaborado en la evaluacién clinica de aproximadamente 10 insumos
para la salud. Uno de ellos incluyd la evaluacion de la eficacia y seguridad
de las diferentes formas farmacéuticas conteniendo tetrahidrocannabinol
y/o cannabidiol en 12 patologias distintas. Para lograr el objetivo, realicé
una revision sistematica por enfermedad y evalué un total de 1,406
estudios. Esta investigacién permitié visualizar que el tratamiento con

cannbinoides ademas de generar una disminuciéon significativa en la



intensidad del dolor, es eficaz y seguro para disminuir la frecuencia de
espasticidad asociada a esclerosis multiple (incluso en pacientes que no
experimentan alivio con el tratamiento antiespastico actual), asimismo es
un medicamento novedoso que disminuye significativamente las
convulsiones asociadas a epilepsia o sindromes como Lennox-Gastaut y
Dravet y que tiene un potencial en la disminucion de nauseas y vomitos

causadas por la quimioterapia en pacientes con diversos tipos de cancer.

Adicionalmente, realicé la evaluacidn clinica de diferentes insumos, siendo

los mas importantes los siguientes:

e El primer medicamento intravenoso indicado en el tratamiento de
la mucopolisacaridosis VII, una de las enfermedades mas raras del
mundo

e Una solucién oftalmica para la enfermedad de ojo seco, la cual
disminuye el estado de gravedad en menor tiempo que las opciones
actualmente disponibles,

e Un medicamento intravenoso para cancer de pulmén de células
pequenas,

e Un nuevo medicamento antipsicotico atipico para el trastorno
depresivo mayor que genera menores complicaciones metabdlicas
versus las opciones actuales,

e Un medicamento en solucién inhalable para la enfermedad
pulmonar crénico obstructiva, que demuestra la misma eficacia que
las opciones actuales a un menor costo,

e Asi como, un nuevo sistema de liberacion de 6xido nitrico para la
terapia con éxido nitrico inhalado, con menor costo y misma eficacia

que los sistemas utilizados en el gobierno actualmente.

En el planteamiento y desarrollo de estas evaluaciones, me enfrente a

diferentes retos en:



e La seleccidn y justificacion de comparadores, principalmente de
aquellos insumos dirigidos a enfermedades raras o patologias en
etapas muy avanzadas como cancer de pulmén.

e La eleccidon de los resultados de eficacia y seguridad a evaluar,
debido a que para ciertas enfermedades aun no hay estudios
publicados que evallen los desenlaces principales.

e La falta de estudios clinicos comparativos, ya que hay que idear y
buscar estrategias con el fin de comparar la eficacia y seguridad
entre distintos insumos cuidando que estas no generen un sesgo

potencial.

De manera complementaria a la evaluacion de los diferentes insumos para
la salud, desarrollé un formato interno para el planteamiento de la
factibilidad del proyecto, el cudl fungid6 como base para presentar
puntualmente los elementos esenciales a considerar en la evaluacion de
un insumo, asi como la estrategia que se seguiria en cada proyecto.
Asimismo, participé en la elaboracion de los dossiers para el sometimiento
de cada uno de los insumos al CSG, IMSS o ISSSTE. Lo cual permite que
los tomadores de decisiones evalluen con base evidencia clinica de mas
alta calidad que la nueva intervencion presentada genera un menor gasto
al sistema publico, ya sea demostrando la misma eficacia a un menor
costo, o evitando eventos adversos importantes que generan un mayor

gasto y afectan sustancialmente la vida de los pacientes.

Conclusion

Como analista clinico dentro del area de farmacoeconomia podemos
generar un gran aporte en la toma de decisiones en el sector salud a
través de la realizacion de revisiones sistematicas con o sin meta-analisis,
en las que se contrasta con una gran rigurosidad metodoldgica la eficacia

y seguridad de un insumo frente a sus comparadores, para establecer



mediante evidencia de alta calidad si hay ventajas o no a favor de algln

insumo y si su costo lo justifica.

El presente trabajo puede servir como guia para el desarrollo profesional
de un QFB interesado en desarrollarse profesionalmente en el area de

farmacoeconomia.
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