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Desde la regulacion a la evaluacion de tecnologias sanitarias
OSASUN-TEKNOLOGIAK ARAUTZETIK EBALUATZERA

Los modelos regulatorios publicos para la
introduccién de tecnologias sanitarias en

los mercados han abogado por asegurar la
introduccién de las mismas sobre la base

de su seguridad y eficacia probadas. Asi
surgieron diferentes organismos a nivel
nacional (Agencia espafiola de medicamentos y
productos sanitarios) e internacional (Agencia
europea del medicamento - EMA, Food and
Drug Administration - FDA en EEUU, PBAC
en Australia,etc.).

Estos organismos u organizaciones, algunos de
dilatada trayectoria, han sido los responsables
de evaluar y autorizar los estudios promovidos
por los productores de tecnologias dirigidos a
demostrar su eficacia y seguridad.

En el caso de Europa, se ha logrado un marco
vélido y comtin en la autorizacién de farmacos
para toda la UE y paises asociados. En este
marco se han establecido medidas para el
seguimiento post-autorizacioén de los firmacos
que permitieran tomar decisiones rapidas,
fundamentalmente sobre seguridad a nivel
europeo. Sin embargo, estas medidas no cubren
aspectos de efectividad o eficiencia necesarios
para la toma de decisiones, algunos de los
cuales se quieren incluir dentro de la nueva ley
europea de regulacion farmacéutica.

EMA pretende adaptarse al escenario
cambiante que fundamenta la ley cubriendo
necesidades de informacién que van a ser
precisas para la evaluacién de tecnologias
sanitarias y la posterior toma de decisiones.

EMA ha promovido ENCEPP, una red
europea de centros de farmacovigilancia,

que pone el énfasis en el fomento y registro
de estudios post-autorizacién que evalden la
seguridad a medio-largo plazo y el balance
riesgo-beneficio, incluyendo eficacia post-
autorizacion (PAES). Igualmente, se pretende
que los planes de optimizacion de riesgos
incluyan intervenciones que maximicen la
efectividad en el uso de los farmacos.

Esta iniciativa es un puente de unién entre
la regulacion y la evaluacién de tecnologias
sanitarias aportando informacién sobre
efectividad post-introduccién.

Osasun teknologiak merkatuetan sartzeko
erabiltzen diren erregulazio-eredu publikoek,
teknologia hauen sarrera segurtasun eta
eraginkortasun irizpideetan oinarritzearen
aldeko apustua egin dute. Hori dela eta estatu
mailan (botiken eta osasun-arloko produktuen
Espainiako Agentzia), zein nazioarte mailan
(Medikamentuen Europako Agentzia — EMA,
Food and Drug Administration — FDA AEBtan,
PBAC Australian eta abar) zenbait erakunde
sortu ziren.

Erakunde hauek, ibilbide luzekoak zenbaitzuk,
teknologien sustatzaileek bultzaturiko
eraginkortasun eta segurtasun ikerketa-frogak
ebaluatzeko eta baimentzeko ardura izan dute.

Europako kasuan, EB osoko eta herrialde
elkartuetarako balizkoa den botiken
eskumenerako esparru komun batera iristea
lortu da. Esparru honen baitan botiken
baimendu-osteko segimenduak egiteko
neurriak hartu dira. Neurri hauek Europa
mailako erabakiak, segurtasunari buruzkoak
batez ere, era azkarrean hartzea ahalbidetuko
dute. Dena den, neurri horiek ez dituzte
erabakiak hartzeko beharrezkoak diren
eraginkortasun-alderdi guztiak kontuan
hartzen, eta, horrenbestez, horietako batzuk
botika-erregulazioko Europako lege berriaren
barruan sartu nahi dira.

EMALK, osasun teknologiak ebaluatzeko eta
ondorengo erabakiak hartzeko ezinbestekoa den
informazio-beharrak betez, legeak oinarritzen
duen agertoki aldakorrera egokitu nahi du.

EMAk ENCEPP sustatu du, farmakozaintzako
zentroen Europako sarea. Honek enfasi

berezia jartzen du baimen-osteko azterketen
sustapenean eta erregistroan: epe ertain-
luzerako segurtasun-azterketetan, arrisku-onura
balantze azterketetan eta baita baimen osteko
eraginkortasunetakoetan (PAES) ere. Era berean,
arriskuen optimizaziorako planek medikamentu
erabileraren eraginkortasuna maximizatzeko
ekintzak barne har ditzaten nahi da.

Ekimen hori osasun-arloko teknologien
erregulazioak eta ebaluazioak bat egiteko zubia
da, eta merkaturatze osteko eraginkortasunari
buruzko informazioa ematen du.
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1-4 febrero

HEALTHINF 2012. International
Conference of Health Informatics

hitp://www.healthinf.biostec.org

Vilamoura, Algarve (Portugal)

16-18 marzo
Women'’s Health 201 1: The 20th
Annual Congress

http:/ /www.bioconferences.com/Con-
ferences/VWomensHealth /index.aspx

Washington, DC (EE.UU.)

19-20 marzo

5th Annual NIH Conference on the
Science of Dissemination and Imple-
mentation: Research at the Crossroads

http:/ /conferences.thehillgroup.com
obssr/DI201 1 /index.htm

Bethesda, Maryland (EE.UU.)

17-20 abril

International Forum in Quality & Safety
in Health Care 2012

http://internationalforum.bmj.com

Paris (Francia)

18-20 abril

10th Infernacional eHealth, Teleme-
dicina and Health ICT Forum For
Education, Networking and Business

Mp. www.medetel.eu/index.php

Luxemburgo

15-16 mayo
12 NICE Annual Conference 2012

http://www.niceconference.org.uk

Birmingham (Reino Unido)

15-18 mayo

XXXII Jornadas de Economia de la
Salud
http: //www.aes.es/jornadas.php
Bilbao

10-12 junio

14th Biennial European Conference
of the Society for Medical Decision
Making

http: //www.smdm?2012.com
Oslo (Noruegal

13-15 junio

XXXl Congreso de la Sociedad
Espaficla de Medicina de Familia y
Comunitaria (semFYC)

hitp:/ /www.semfyc2012.com
Bilbao

23-27 junio

9th HTAI Annual Meeting: HTA in
Integrated Care for a Patient Centered
System

hitp: //www.htai2012.or
Bilbao

4-6 julio

13th European Conference of
Medical and Health Librarians: Health
information without frontiers

http: //sitesfinal.uclouvain.be,
EAHIL2012/conference/

Bruselas (Bélgical)

22-25 agosto
G+HN Conference
http://www.gin2012.0rg/index.html

Berlin [Alemania)

UNIDAD DE EFECTIVIDAD

COMPARADA - EKU

NUEVA LiNEA DE TRABAJO EN
EVALUACION DE TECNOLOGIAS
SANITARIAS EN LA CAPV

Durante el afio 2011 se ha constituido la Unidad
de Efectividad Comparada 6 Eraginkortasuna Konpa-
ratzeko Unitatea (EKU). Esta unidad tiene como obje-
tivo favorecer la cultura de toma de decisiones basada
en informacion contrastada y resultados cientificos de
alta calidad, especialmente en
los procesos relacionados con
la inclusién o retirada de pres- @ M
taciones sanitarias con un alto
impacto Socioecondmico en el S s pkrieme bstes
sistema sanitario vasco.

EKU constituye una unidad funcional depen-
diente del Departamento de Sanidad y Consumo del
Gobierno Vasco incluida en la Direccién de Gestion
del Conocimiento y Evaluacion. Su trabajo se basa en
una “gestion por proyectos”, constituyendo grupos de

trabajo ad hoc en funcién de los temas que se evalien
en la Unidad. En ella se integrard personal técnico con
experiencia en evaluacion de tecnologias sanitarias y
profesionales expertos en las materias a evaluar.
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Ademds, con el fin de garantizar que los proce-
sos evaluadores llevados a cabo por la Unidad den
respuesta a los requerimientos y necesidades de los
diferentes agentes implicados, se ha constituido un
Consejo Asesor que cuenta con la representacion de
profesionales provenientes de diferentes ambitos o
entornos disciplinares de la practica clinica médica y
de enfermeria, investigacion sanitaria, pacientes, far-
macia y bioética. Este Consejo Asesor colabora prio-
rizando las solicitudes que recibe EKU, acotando el
alcance y objetivos de la investigacion y aprobando y
validando los informes realizados por la unidad.

INVESTIGACION COMISIONAD.

DESARROLLO DEL CONJUNTO DE
DATOS BASICOS DE LA ASISTENCIA
AMBULATORIA ESPECIALIZADA
(CDB-AAE) DE OSAKIDETZA.
EXPERIENCIA PILOTO EN TRES
HOSPITALES

El Conjunto Minimo de Datos Basicos (CMBD)
es la base de datos clinico-administrativos hospitala-
rios mds importante, pero s6lo sobre hospitalizacion.
A pesar de que la asistencia ambulatoria hospitalaria
(AAE) es progresivamente mds relevante, se carece de
datos normalizados de la actividad y calidad de esta
drea que permita su evaluacién y comparacion.

En este sentido, los objetivos de este proyecto de
Investigacion Comisionada, financiado por el Departa-
mento de Sanidad y Consumo, son:

1°. Definir el CDB-AAE, precisando el ambito, la
unidad de registro, las variables a recoger, el formato y
la clasificacion de enfermedades a utilizar.

2°. Desarrollar una aplicacién que, dentro de la
Historia Clinica Electrénica de Osakidetza (Osabide
Global), permita la recogida del CDB-AAE vy la codi-
ficacion automatica de diagnésticos.

3°. Implementar el CDB-AAE en tres hospitales
de agudos de Osakidetza.

El primer objetivo se consiguié elevando una pro-
puesta a la direccién de Osakidetza, y actualmente estd
en preparacion un decreto del Departamento de Sani-
dad y Consumo regulando el CDB-AAE.

Para el segundo objetivo, se ha desarrollado la
aplicacion KodifiKa. Se trata de un programa de ayuda
a la codificacion automatica, que se corresponde con
de los diagnésticos introducidos por el profesional que
presta la asistencia ambulatoria. A partir de una expre-
sién literal de un diagndstico es capaz de codificarlo
en funcién del conocimiento de una base de datos de
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literales de diagnésticos ya codificados utilizando inte-
ligencia artificial en la valoracion semdntica.
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Proyectn de Investigacin Comiionidi
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Desde el afio 2010 se estd produciendo la imple-
mentacién de Osabide Global en Osakidetza y, gracias
a KodifiKa, todo diagnéstico introducido en una evo-
lucién de dicha Historia Clinica Electrénica queda co-
dificado de forma automdtica.

Bibliografia/Referencia

1. Yetano Laguna J, Ladrén de Guevara Portugal JM, Ldpez
Arbeloa G, Salvador Blanco J, Rodriguez Tejedor S, Ogueta
Lana M, Guajardo Remacha J. Desarrollo del Conjunto de
Datos Badsicos de la Asistencia Ambulatoria Especializada
(CDB-AAE) de Osakidetza. Experiencia piloto en tres
hospitales.  Investigacion —Comisionada. Vitoria-Gasteiz.
Departamento de Sanidad, Gobierno Vasco, 2011. Informe n.”:
Osteba D-11-05.
http://www?9.euskadi.net/sanidad/osteba/datos/d_11_05_conj_bas_dat.pdf
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OMS Y TECNOLOGIAS SANITARIAS

ABORDAJE DE LOS PROBLEMAS
MUNDIALES DE SALUD MEDIANTE
LAS TECNOLOGIAS INNOVADORAS

La prestacion de una asistencia sanitaria exitosa,
requiere de una serie de dispositivos médicos como
herramientas indispensables para la prevencién, diag-
ndstico y tratamiento de enfermedades, asi como para
la rehabilitacion de las mismas. En este sentido, la
disponibilidad y acceso a servicios adecuados y a tec-
nologfas sanitarias asequibles en los paises de bajos y
medianos ingresos siguen siendo insuficientes.

La Organizacion
Mundial de la Salud (OMS), en el afio 2010, publicé
un informe (1) sobre la identificacién de tecnologias
innovadoras dirigidas a los problemas mundiales de
salud. El objetivo fue identificar y evaluar los disposi-
tivos médicos innovadores, ya existentes o en fase de
desarrollo, que fuesen accesibles y adecuados para su
uso en paises en vias de desarrollo, al contar con una
mayor proporciéon de carga mundial de enfermedad
respecto a los paises desarrollados.

Esta iniciativa inclufa, asimismo, el desarrollo
de directrices e instrumentos para la gestion de dichas
tecnologfas, junto con la llamada a la identificacién de
tecnologias innovadoras. Esta se llevd a cabo de sep-
tiembre de 2009 a junio de 2010; recibiendo 84 pro-
puestas, de las que 15 fueron finalmente seleccionadas.
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La OMS espera que este informe fomente el de-
sarrollo y la disponibilidad de estas tecnologias en los
paises de bajos y medianos ingresos. Seguird interac-
tuando con la industria, organismos de financiacion,
la academia y organizaciones internacionales para
aumentar la conciencia de la necesidad de disefar,
producir y comercializar tecnologias innovadoras, ac-
cesibles y robustas, que atiendan las necesidades de los
sistemas de salud y que mejoren la calidad de vida de
todas las personas, sobre todo de estos paises.

Ante el compromiso que se ha trazado la OMS,
se abrird una nueva iniciativa a principios del 2012.

Bibliografia/Referencia

1. Innovative Technologies that Address Global Health Concerns.
Outcome of the call Global Initiative on Health Technologies
2010.
http://www.who.int/medical_devices/call/en/index.html

19TH COLLOQUIUM COCHRANE.

EVIDENCIA CIENTIFICA PARA
LA CALIDAD ASISTENCIAL Y LA
SEGURIDAD DEL PACIENTE

Durante los dias 19 a 22 de octubre, se celebrd
en Madrid el 19th Colloquium Cochrane, organizado
por la Colaboraciéon Cochrane, junto con la VI Con-
ferencia Internacional de Seguridad del Paciente que
organiza anualmente la Agencia Nacional de Calidad
del Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad
del Gobierno de Espafia. Mds de 1.100 asistentes ana-
lizaron como se puede mejorar la calidad asistencial y
la seguridad del paciente.

Durante el evento, el doctor Xavier Bonfill, Direc-
tor del Centro Cochrane Iberoamericano y Presidente
del Comité Ejecutivo del 19° Colloquium considerd

que “la Colaboracién Co- i

chrane es particularmente El‘orklzunean,
relevante en estos tiem- Cochrane-ren
pos de crisis en los que -

hay que discriminar entre berrikusketek
las prestaciones sanitarias osasun

h fi i - . .

due ey que naneiet por interbentzioen

que han demostrado ser

efectivas, de aquellas que Hg/fjo terapeuﬁkoa

no lo son”. ,
e hech . aztertzeaz gain
e hecho, una de
las recomendaciones mds beren kostu-
importantes que se plan- eragjnkor-[asuna
te6 en el Colloquium fue
la de avanzar de manera ere aztertuko
decidida en la incorpo- adute

racion de conceptos de

coste-efectividad en las

revisiones sistematicas para garantizar que los siste-
mas sanitarios trabajen en términos de eficiencia, in-
sistiendo mucho en la necesidad de que los ciudadanos
y pacientes cobren un papel mucho mds activo en las
politicas sanitarias y de investigacion.

En la dltima sesion plenaria el Consejero de Sani-
dad y Consumo del Pais Vasco, Rafael Bengoa, apunté
algunas posibles medidas que podrian ayudar a hacer
sostenibles los sistemas de salud ante una perspectiva
de crisis, incidiendo en la “prevencion de algunas de
las enfermedades crénicas”, “fomento de sistemas ba-
sados en la evidencia” y “una sanidad integrada que
aborde las enfermedades como un todo y necesaria-
mente apoyada por los profesionales y los pacientes.”
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ULTIMAS PUBLICACIONES

GUIA SALUD

Catélogo de GPCs

 Guia de Practica Clinica sobre Tuberculosis
Resumida (2010)

 Guia de Practica Clinica sobre Tuberculosis
Informacién para pacientes

® Guia de Practica Clinica sobre Cuidados
Paliativos. Versién completa en inglés (2008)

® Guia de Practica Clinica sobre Bronquiolifis
Aguda (2010)

 Guia de Practica Clinica sobre Bronquiolitis
Aguda. Versién resumida

® GPC para la Seguridad del Paciente
Quirtrgico (2010)

® GPC sobre Infeccién del Tracto Urinario en la
Poblacién Pedidtrica (2011)

http://www.guiasalud.es/
NICE
GPCs

® Multiple pregnancy. The management of
twin and friplet pregnancies in the antenatal
period - 2011

 Autism. Recogpnition, referral and diagnosis
of children and young people on the autism
spectrum - 2011

o Hypertension. Clinical management of
primary hypertension in aduls - 2011

® Management of stable angina - 2011

o Peritoneal dialysis in the treatment of stage 5
chronic kidney disease - 2011

® Management of hyperglycaemia in acute
coronary syndromes — 2011

Evaluacion de tecnologias

® Abalacept for the freatment of theumatoid
arthritis after the failure of conventional
disease-modifying antitheumatic drugs
-2011

® Golimumab for the treatment of ankylosing
spondylifis - 2011

o Bivalirudin for the treatment of STsegment-
elevation myocardial infarction - 2011

® Bortezomib and thalidomide for the firstline
treatment of multiple myeloma - 2011

® Dexamethasone infravitreal implant for the
treatment of macular oedema secondary fo
retinal vein occlusion - 2011

* Retigabine for the adjunctive freatment of
partial onset seizures in epilepsy - 2011

* Agomelatine for the treatment of major
depressive episodes - 2011

* Ticagrelor for the treatment of acute coronary
syndromes — 2011

* Mifamurtide for the treatment of
osteosarcoma - 2011

htip: //www.nice.org.uk/

CADTH

 RobotAssisted Surgery Compared with Open
Surgery and Laparoscopic Surgery: Clinical
Effectiveness and Economic Analyses - 2011

 Oclaplas Compared with Fresh Frozen
Plasma to Reduce the Risk of Transmitting
LipidEnveloped Viruses: An Economic
Analysis and Budget Impact Analysis — 2011

http://cadth.ca/
HTA

® Hemiarthroplasty and total hip arthroplasty
for treating primary infracapsular fracture
of the hip: a systematic review and cost-
effectiveness analysis

® The value of FDG positron emission
tomography,/computerised tomography (PET/
CT) in pre-operative staging of colorectal
cancer: a systematic review and economic
evaluation

The clinical effectiveness and cost-
effectiveness of different surveillance
mammogrcphy regimens affer the treatment
for primary breast cancer: systematic reviews,
regisiry database analyses and economic
evaluation

The clinical effectiveness and cost-
effectiveness of genolyping for CYP2D6

for the management of women with breast
cancer freated with tamoxifen: a systematic
review

EVerT: cryotherapy versus salicylic acid for
the freatment of verrucae - a randomised
confrolled frial

Clopidogrel and modified-release
dipyridamole for the prevention of occlusive
vascular events (review of Technology
Appraisal No. 90): a systematic review and
economic analysis

Identification of risk factors by systematic
review and development of risk-adjusted
models for surgical site infection
Development and evaluation by a cluster
randomised trial of a psychosocial
intervention in children and teenagers
experiencing diabetes: the DEPICTED study
A study of the safety and harms of
antidepressant drugs for older people: a
cohort study using a large primary care
database
 Diagnostic management sirafegies for
adults and children with minor head injury:
a systematic review and an economic
evaluation
® Bone-anchored hearing aids [BAHAs) for
people who are bilaterally deaf: a systematic
review and economic evaluation

htip: //www.hta.ac.uk/project/htapubs.asp




EUROPEAN EXPERTS DATABASE

NUEVA BASE DE DATOS DE LA AGENCIA
EUROPEA DEL MEDICAMENTO

La Agencia Europea del Medicamento (EMA) ha
lanzado una nueva base de datos, en la que se permi-
te el acceso a las declaraciones de conflictos de interés
de los expertos designados por las autoridades compe-
tentes para la regulacion de medicamentos en la Union
Europea.
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Este lanzamiento coincide con la entrada en vigor
de las nuevas normas sobre el manejo de los conflictos
de interés de los expertos cientificos, basadas en tres
pilares: la solidez, la eficiencia y la transparencia. En
este sentido, los expertos han de presentar una declara-
cion firmada en la que se detallen los intereses de cual-
quier tipo (directo, indirecto, financiero u otra indole)
que puedan afectar a su imparcialidad.

En la nueva base de datos de libre acceso a través
de Internet, se recogen los nombres de aproximadamen-
te 5.000 cientificos. Por el momento, se han publicado
las declaraciones de conflictos de interés de la mitad
de ellos, y en los proximos meses se consignardn las
del resto. Los usuarios podran localizar la informacion
buscando o bien por el apellido del experto o por el pais.

Convendria recordar que la EMA es un organis-
mo descentralizado de la Unién Europea, con sede en
Londres, cuya principal responsabilidad es la protec-
cién y promocion de la salud publica y animal, a través
de la evaluacion y supervision de medicamentos de
uso humano y veterinario. Es responsable de la eva-
luacién cientifica de las solicitudes de autorizacién de
comercializacién europea de los medicamentos y par-
ticipa activamente en la promocién de la innovacion y
la investigacion en la industria farmacéutica.

LANZAMIENTO NUEVA WEB OSTEBA

Osteba ha presentado su nueva web corporativa en
http://www.osakidetza.euskadi.net/r85-pkosteO1/es/.
El sitio ha sido completamente redisefiado y reconstrui-
do para optimizar la facilidad de uso de su audiencia.
Se trata de un recurso de consulta clave para profesio-
nales de la salud, gestores y tomadores de decisiones
sanitarias en general y referencia para aquellos intere-
sados en la evaluacion de tecnologias sanitarias (ETS).

Entre las nuevas caracteristicas del sitio, ademas
de la apariencia “look and feel” mds moderna y perso-
nalizada, se incluye la mejora en el acceso al contenido
y la navegacién, con una mejor organizacién de los
contenidos de manera que la navegacioén sea mas ra-
pida y efectiva.

Dispone de un carrusel dindmico con acceso a
areas relevantes del contenido, asi como a eventos
destacables en el ambito de la ETS. Cuenta, asimismo,
con accesos directos a informacion destacada del ser-
vicio, como ultimas publicaciones o enlaces de interés
apaginas de ETS e investigacion de servicios de salud.
Se han afiadido tres nuevos apartados: el del ciclo de
vida de las tecnologias, guias de practica clinica, y el
de contacto, con el personal del servicio, los investiga-
dores asociados y sus direcciones de correo. Y, a partir
de ahora, los contenidos de la pagina podran ser con-
sultados en su totalidad en inglés, idioma de consulta
del que se carecia hasta el momento.

ofs S Gruin —m

Osteba continuara trabajando para mejorar el sitio
web mediante el aumento de la utilizacion de elemen-
tos multimedia y la mejora de las funcionalidades que
aporta la Web 2.0, con una mayor integracion de las
principales redes sociales (Facebook, Twitter, YouTube,
Slideshare y otros).
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OSTEBA BERRIAK es una publicacion gratuita que se distribuye trimestralmente entre los profesionales de la sanidad vasca.
OSTEBA BERRIAK invita o todos sus lectores a colaborar con aquellos comentarios, criticas, datos de interés, ideas...
que contribuyan a mejorar este boletin informativo: http://www.osakidetza.euskadi.net/osteba
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