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Resumen

Objetivo: Analizar los informes de evaluacion publicados en la pagina de Internet del Grupo
de Evaluacion de Novedades, Estandarizacion e Investigacion en Seleccion de Medicamentos
(GENESIS) y la variabilidad de sus propuestas sobre incorporacion de medicamentos en la Guia
Farmacoterapéutica.

Métodos: Se analizaron los informes publicados por hospitales en la pagina web de GENESIS
y elaborados de 2004 a 2007. Se recogioé el medicamento e indicacion, el grupo terapéutico,
la publicacion en abierto o con clave, el hospital y la fecha de realizacion. Se elabor6 un
cuestionario que media la inclusion en el informe de los 9 apartados recomendados por GENESIS.
De aquellos medicamentos con 2 o mas informes se analizé si coincidian en la recomendacion
y la posible causa de discordancia.

Resultados: Se analizaron 416 informes correspondientes a 185 medicamentos-indicaciones
diferentes. El 93% incluian 6 o mas de los apartados recomendados, nimero que incremento
con el tiempo. Se incluian con mas frecuencia (porcentajes de 2007) las indicaciones aprobadas
(92%), el mecanismo de accion (95%) o la bibliografia (86%). Apartados cumplimentados en un
porcentaje creciente aunque mas bajo son caracteristicas diferenciales (60%), método de bUs-
queda bibliografica (40%) o conclusiones con resumen de eficacia, seguridad y coste (52%); un
73% tenian recomendaciones concretas. En 42 de los 67 medicamentos con mas de un informe
con recomendacion, ésta coincidia.

* Un resumen del trabajo fue presentado en el 54 Congreso de la Sociedad Espafnola de Farmacia Hospitalaria celebrado en Zaragoza del

23 al 25 de septiembre de 2009.
* Autor para correspondencia.
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Conclusiones: La actividad del grupo GENESIS ha contribuido a que los hospitales espanoles
compartan sus informes de evaluacion de medicamentos y a que éstos sean mas completos
aunque existen aspectos mejorables.

© 2010 SEFH. Publicado por Elsevier Espana, S.L. Todos los derechos reservados.

Classification and variability of drug assessment reports on the GENESIS group (SEFH)
webpage

Abstract

Objective: To analyse the assessment reports published on the GENESIS webpage (Group for
Innovation, Assessment, Standardisation and Research in the Selection of Drugs) and assess the
variability of the group’s proposals to include drugs in the Formulary.

Method: We analysed reports published by hospitals on the GENESIS webpage between 2004
and 2007. Data were collected on drugs and indications, ATC group, open or restricted access
publications, hospital, and publication date. We drafted a questionnaire that would measure
to what extent to what extent the 9-section model recomended by GENESIS was included in
each report. For drugs with two or more reports, we analysed whether the recommendation
coincided and the possible cause in the event of conflict.

Results: We analysed 416 reports corresponding to 185 different drug indications. 93% included
6 or more of the recommended sections, a number which increased over time. The most fre-
quently included sections were: approved indications (92%), mechanism of action (95%), and
references (86%) (percentages from 2007). Sections which had an increasing but lower percen-
tage were: differential characteristics (60%), literature search method (40%) and conclusions
with a summary of efficacy, safety and cost data (52%). 73% of which had definite recom-
mendations, which coincided for 42 out of the 67 drugs with more than one recommendation

Conclusions: The work carried out by the GENESIS group has enabled Spanish hospitals to share
their drug assessment reports and making them more complete, although there are still some

© 2010 SEFH. Published by Elsevier Espana, S.L. All rights reserved.
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aspects that can be improved.
Introducciéon

La evaluacion y seleccion de medicamentos constituye una
de las herramientas principales de la politica de medicamen-
tos en los centros hospitalarios'. Las novedades terapéuticas
de interés son estudiadas por las Comisiones de Farmacia y
Terapéutica (CFT)'* para determinar si deben incluirse en
la Guia Farmacoterapéutica (GFT). Los servicios de farmacia
de los hospitales promueven y participan en la implanta-
cion y en el desarrollo de los procesos de seleccion de
medicamentos®¢ que, tradicionalmente, se ha venido reali-
zando en cada centro hospitalario de forma independiente,
existiendo pocas experiencias de colaboracion y coordina-
cién entre centros.

En la actualidad, todos los aspectos vinculados con la
informacion y la toma de decisiones en el sector salud estan
cada vez mas interrelacionados. La necesidad de una mayor
coordinacion y colaboracion entre los hospitales en nuestro
ambito llevo a la creacion de un nuevo grupo de trabajo
dentro de la Sociedad Espafola de Farmacia Hospitalaria
(SEFH). Se trata del Grupo de Evaluacion de Novedades,
Estandarizacion e Investigacion en Seleccion de Medicamen-
tos (GENESIS) que se presentd en el 50° Congreso de la SEFH,
realizado en Oviedo el mes de septiembre de 2005.

El grupo GENESIS ha desarrollado una metodologia para la
redaccion de los informes de evaluacion de nuevos farmacos,
que se concreta en: un modelo de informe de evaluacion

de un nuevo farmaco, un manual de procedimientos y un
programa de ayuda a la redaccion del informe de evaluacion
de un nuevo medicamento, programa MADRE’.

El principal instrumento para la difusion de la meto-
dologia y de los informes de evaluacion de GENESIS es la
pagina de Internet, http://genesis.sefh.es. La pagina web
permite el acceso a los informes de evaluacion redactados
por diferentes hospitales espanoles desde el afo 2004. Estos
informes son remitidos por los miembros del grupo de tra-
bajo y/o disponibles en paginas de Internet propias de cada
hospital.

El presente proyecto de investigacion tiene por objetivo
analizar las caracteristicas de los informes de evaluacion
publicados en la pagina de Internet de GENESIS y la varia-
bilidad de las propuestas sobre incorporacioén de novedades
terapéuticas en la Guia Farmacoterapéutica recogidas en
los informes, para determinar el grado de seguimiento y la
reproducibilidad de la metodologia de elaboracién de los
informes y para detectar posibles oportunidades de mejora.

Métodos

Se analizaron los informes publicados en la pagina web de
GENESIS con fecha de realizacion de enero de 2004 a diciem-
bre de 2007.

Se excluyeron del estudio aquellos informes en cuyo con-
tenido Unicamente se describian condiciones de uso anexas


http://genesis.sefh.es/
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al informe principal o que son un complemento del informe
inicial, no suponiendo una nueva revision y evaluacion.

De cada uno de los informes se recogieron los siguientes
datos: el nombre del medicamento e indicacion para la que
se evalla, si se trataba de un informe para una indicacion
concreta; el grupo terapéutico; la zona de publicacion, azul
(en abierto) o roja (con clave de acceso para miembros de
GENESIS); el hospital que realizaba el informe y la fecha de
realizacion, y si no estaba disponible, la de publicacion del
informe en la web de GENESIS. La publicacion del informe
en abierto o con clave de acceso corresponde a la voluntad
del hospital autor del informe sin necesidad de justificar el
motivo de su decision.

Con objeto de analizar la adecuacion de los informes al
estandar metodoldgico propuesto por el grupo GENESIS, se
elabord un cuestionario que media la existencia en cada
informe de los apartados que define el modelo MADRE’.
Para cada pregunta la respuesta podia ser: si, no, dudoso
o parcial, o no aplicable, y se podian afadir comentarios. La
version definitiva del cuestionario se elaboro tras realizar un
test piloto con una muestra aleatoria de 30 informes.

Se cumplimenté este cuestionario para cada uno de los
informes incluidos en el estudio. La cumplimentacion fue
repartida entre 13 revisores con unas instrucciones explici-
tas acerca del procedimiento a seguir y la interpretacion de
las preguntas. En caso de duda, el cuestionario era revisado
por una Unica persona de referencia. El reparto de los infor-
mes entre los investigadores fue por orden alfabético de
principio activo con el fin de que revisara la misma persona
todos los informes de un mismo principio activo.

Se analiz6 el grado de cumplimiento de los diferentes
apartados de todos los informes en conjunto y por grupos.
Se establecieron grupos de acuerdo al afo de realizacion del
informe, ya que se considero6 que el grado de cumplimiento
de los apartados variaria con el tiempo, siendo menor antes
de la publicacion de las recomendaciones y guias metodo-
logicas del grupo en 2005. También se establecieron grupos
segln la zona de acceso, rojay azul, y el grupo terapéutico,
para analizar si ambos factores tenian alguna influencia en
el seguimiento de las recomendaciones.

Con objeto de analizar la variabilidad de las propuestas
incluidas en los informes sobre la incorporacion o no a la
guia farmacoterapéutica del hospital, se estudiaron aque-
llos medicamentos/indicaciones de los que se disponia de
dos o mas informes elaborados por diferentes hospitales. Se
analizo6 si coincidian en la recomendacion y, en caso de no
coincidir, cual se sospechaba que era la causa de la no coin-
cidencia en la recomendacion. En estos informes también se
analizo si se citaban unos a otros.

Las variables cualitativas se presentan como nimero de
casos y/o porcentajes, y las variables cuantitativas como
media y desviacion estandar, o como mediana, percentil 25
y percentil 75, segln la distribucion normal o no de la varia-
ble, utilizando para el analisis estadistico de las diferencias
entre grupos x?, t de Student o U de Mann-Whitney, seg(in
correspondiera.

Resultados

Se publicaron 435 informes en el periodo analizado. Se
excluyeron del analisis 19 informes: uno por ser un

Tabla 1 Ao de realizacion de los informes y nimero de

hospitales que ponian en la web de GENESIS sus informes

Aho N.° de Porcentaje N.° de
informes hospitales

2004 57 13,7 10

2005 116 27,9 16

2006 144 34,6 25

2007 99 23,8 18

Total 416 100 28

producto sanitario, 6 por no poder acceder al informe, 5 por
evaluar conjuntamente un grupo de medicamentos, 5 por
ser actualizacion/complemento de otro informe, y 2 por ser
documentos o resimenes que no eran realmente un informe.

Por lo tanto, se evaluaron finalmente 416 infor-
mes correspondientes a 185 medicamentos-indicaciones
diferentes. Existia mas de un informe de 84 medicamentos-
indicaciones diferentes. El reparto por anos de los informes
se muestra en la tabla 1. Un total de 287 informes (69%) se
publicaron en el area azul y el resto en el area roja.

La procedencia de los informes se reparte entre 28 hos-
pitales, de los cuales solo 12 y el grupo responsable de la
edicion de la Guia Farmacoterapéutica de Referencia de
Andalucia enviaron mas de 10 informes. El hospital mas
participativo envid 57 informes.

Los grupos terapéuticos con mas informes fueron el L
(terapia antineoplasica y agentes inmunosupresores), 25%
de los informes, y el N (sistema nervioso) y J (terapia anti-
infecciosa [uso sistémico]) con el 16% de los informes cada
uno.

El seguimiento de los apartados del programa MADRE de
GENESIS se muestra en las tablas 2 y 3. El detalle por apar-
tados y por anos se muestra en la tabla 4. En la tabla 5 se
recoge el grado de cumplimiento de otros items evaluados
relacionados con el contenido del informe que no constitu-
yen un apartado o subapartado del programa MADRE en si
mismos.

Unicamente 48 informes (11,5%) citaban los de otros hos-
pitales en la bibliografia.

Respecto a la comparaciéon entre los informes publi-
cados en el area azul o roja, el grado de cumplimiento
de los diferentes apartados fue similar, salvo en algunos
pocos apartados. Por ejemplo, los informes publicados en
el area roja con mas frecuencia incluyen autores, conflicto

Tabla2 NUmero de apartados del programa MADRE? segui-
dos en los informes de forma explicita

N.° de apartados N.° de informes %

0 13 3,1
3 3 0,7
4 4 1,0
5 8 1,9
6 30 7,2
7 55 13,2
8 103 24,8
9 200 46,8

3El programa MADRE dispone de 9 apartados (véase tabla 4).
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Tabla 3 Numero de informes publicados en la web de GENESIS y nimero de apartados cumplimentados en estos informes de
los 9 apartados recomendados en el programa MADRE del grupo GENESIS, en total (durante los 4 anos) y por anos
Total Anos
2004 2005 2006 2007

Numero de informes publicados en la web 416 57 116 144 99
Numero de apartados cumplimentados

Media/mediana 7,8/8 6,7/8 7,5/8 8,3/9 8,2/92

Percentil 25; percentil 75 7;9 6; 8 7;9 8;9 8;9

@ Diferencia estadisticamente significativa entre 2007 y 2004.

de intereses, descripcion de la busqueda bibliografica o las
referencias; y los informes del area azul con mayor fre-
cuencia incluyen los resultados como reduccion absoluta del
riesgo (RAR) y nimero de pacientes que es necesario tra-
tar (NNT) y expresan las conclusiones segin la Guia para la
valoracion de inclusion de nuevos fdarmacos (GINF).

Respecto a los grupos terapéuticos, solo se analizaron por
separado los grupos L, N, J, Ay C por tener mayor frecuencia
de informes, cumpliéndose en todos ellos aproximadamente
el mismo nimero de apartados recogidos en los informes.

Las propuestas de inclusion o no del medicamento con-
tenidas en el informe y la decision final tomada por las CFT,
recogidas en los informes, se reflejan en la tabla 6. Solo en
71 de los 416 informes (17%) se reflejaban en los mismos la
decision de la comision, siendo ésta coincidente con la reco-
mendacion del informe en 48 casos, en 20 casos el informe
no daba una recomendacion y en 3 casos no coincidian.

De los 185 medicamentos evaluados, el analisis de la
variabilidad en la recomendacion solo se pudo realizar con
los 84 medicamentos de los cuales habia mas de un informe.
En concreto habia 27 medicamentos con 2 informes, 20
con 3 informes, 14 con 4 informes, 10 con 5 informes, 7
con 6 informes y de un medicamento habia 8 informes y
de otro 11 informes. En 20 (24%) de estos 84 medicamen-
tos/indicaciones con mas de un informe, todos los informes
coincidian en sus recomendaciones y en 25 medicamentos
(30%) las recomendaciones no coincidian entre los informes
del mismo medicamento. En 22 casos la coincidencia fue
parcial, es decir, los informes con recomendaciones coin-
cidian pero habia algunos informes sin recomendaciones
concretas, y en 17 casos solo habia 2 informes y uno o 2
de ellos no tenia recomendaciones concretas, por lo que no
se podia valorar el grado de coincidencia.

Las razones de discordancia entre la recomendacion de
los diferentes informes de un mismo medicamento en 7
ocasiones, de los 25 casos con discrepancia, no se pudo
intuir. En el resto, los revisores de los informes atribuye-
ron causas muy variadas destacando las que, informalmente,
podriamos clasificar como diferencias de criterio o politicas
entre hospitales donde se elaboraban los informes, como
por ejemplo, diferente interés por individualizar la tera-
pia, diferente grado de ser estrictos, diferente aceptacion
de uso en condiciones especiales, diferente valoracion res-
pecto a la ventaja que supone la via oral, etc. En 4 ocasiones
la discordancia se debid a que en los hospitales atienden a
diferente tipo de pacientes o presentan unas sensibilidades
a antibioticos diferentes. Solo en dos ocasiones el balance

beneficio/riesgo de los autores de los informes era diferente
y en una ocasion variaban las condiciones de uso.

Discusién

La principal aportacion de este trabajo es comunicar la pro-
pia existencia de una iniciativa como la del grupo GENESIS,
para la que no se ha encontrado otra similar, es decir, una
iniciativa para compartir informes de evaluacion de nue-
vos medicamentos de hospitales de un mismo pais mediante
metodologia comln y a través de un entorno web.

En general, la cantidad, la adecuacion a la metodolo-
gia propuesta y la homogeneidad de los informes publicados
en la web es alta, aunque existen también importantes
oportunidades de mejora. El elevado nimero de informes
publicados en la web de GENESIS en este periodo refleja
la importante actividad de evaluaciéon de nuevos medica-
mentos que se genera en los servicios de farmacia de los
hospitales espaiioles y la disposicion a compartir esta infor-
macion. Sin embargo, seria deseable que a los 28 hospitales
participantes se sumara alguno mas de los 455 hospitales con
mas de 100 camas existentes en Espana®.

El grupo GENESIS propuso en 2005 una determinada
estructura para los informes de evaluacion de nuevos
medicamentos conocida como modelo MADRE. Del analisis
realizado se puede concluir que la adherencia de los hospi-
tales del grupo a este modelo ha sido muy alta, y también ha
crecido con los anos en un entorno internacional en el que el
uso de un método estandarizado de informes de evaluacion
de medicamentos no es algo frecuente®.

Sin embargo, sigue habiendo apartados importantes,
recomendados, con baja adherencia. Habria que investigar
la causa e incidir mas en la formacion de las personas que
elaboran los informes, bien mejorando la informacion en
la web, bien organizando actividades docentes o mediante
otras medidas.

Especial interés tiene analizar los apartados de valora-
cion de la eficacia y area econdémica por ser el nlcleo de
la evaluacion. Destaca, probablemente debido a los esfuer-
zos docentes en este sentido, que en 2007 la mitad de los
informes ya expresaban los resultados de los ensayos ana-
lizados en términos de reduccion absoluta del riesgo (RAR)
y nimero de pacientes que es necesario tratar (NNT) con
sus intervalos de confianza. En cuanto al analisis de subgru-
pos, aunque es imposible saber en qué proporcion del total
de informes este analisis fue posible, si parece que podria
haber un gran margen de mejora, en tanto en cuanto la
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Tabla 4 Porcentaje de informes que contienen el subapartado cumplimentado de modo aceptable, no incluidos los dudosos o
parciales o no aplicables. Analisis en total (durante los 4 anos), por afos y significacion de la diferencia entre 2007 y 2004

APARTADOS y subapartados Total 2004 2005 2006 2007
1 a 3. Areas descriptivas
1.a. ldentificacion clara al inicio del farmaco + indicacion estudiada?® 66 47 59 74 75
1.b. Especificacion de los autores 72 67 51 85 80
1.c. Tiene declaracion de conflicto de intereses® 30 5 16 49 32
2. Solicitud y datos del proceso de evaluacion® 65 49 53 77 71
3. Descripcion del medicamento 85 77 84 91 83
4. Accion farmacologica
4.1 Mecanismo de accion® 92 77 92 95 95
4.2 Indicaciones clinicas aprobadas 93 89 94 95 92
4.3. Posologia, forma de administracion 93 88 95 94 93
4.4. Farmacocinética® 83 65 79 87 91
4.5. Caracteristicas diferenciales con otras alternativas® 45 21 28 58 61
5. Eficacia
5.1 Blsqueda bibliografica, criterios y resultados? 34 23 24 42 Y|
5.2.a.1 Estudio/s pivotal/es identificado/sP 45 25 35 57 50
5.2.a.2 Tabla de resultados con RAR, NNT, IC 95%2 41 19 30 50 51
5.2.a.3 Resultado de variable principal descrito® 85 68 81 94 84
5.2.b.1 Analisis de la validez interna de los estudios® 40 17 26 54 48
5.2.b.2 Analisis de la validez externa y aplicabilidad 25 12 21 33 26
5.2.b.3 Analisis de la relevancia clinica 24 17 12 33 29
5.3. Revisiones sistematicas y sus conclusiones 23 16 18 28 27
5.4. Evaluacion de fuentes secundarias® 35 19 25 41 45
6. Seguridad
6.1. Descripcién de efectos secundarios? 74 61 73 74 84
6.2 Seguridad en ensayos clinicos publicados 66 53 67 69 69
6.3. Fuentes secundarias de seguridad 16 12 11 22 16
6.4. Precauciones de empleo en casos especiales® 57 40 48 65 68
.5. Prevencion de errores de medicacion 16 7 11 24 16

7. Area econémica

7.1. Coste tratamiento y coste incremental 69 60 59 78 71
7.2.a. Coste-eficacia incremental. Datos propios 33 25 27 40 36
7.2.b. Coste-eficacia incremental. Estudios publicados 24 14 20 32 21
7.3. Estimacion anual de pacientes, coste y unidades de eficacia? 31 19 21 41 37
7.4. Impacto en atencion primaria 11 10 5 16 13
8. Conclusiones
8.1.a. Resumen eficacia, seguridad, economia 52 47 46 56 56
8.1.b. Se describe evaluacion de beneficio/riesgo 43 47 46 48 32
8.1.c. Se describe evaluacion de utilidad para el hospital 33 34 27 42 25
8.1.d. Se describe evaluacion de coste/efectividad 25 19 17 31 28
8.1.e. Posicionamiento terapéutico respecto a competidores 57 65 50 61 53
8.1.f. Tiene conclusiones finales expresadas segln la guia GINFP 36 25 26 43 45
8.2. Se definen condiciones de uso 40 37 32 46 41
8.3. Se indican indicaciones y servicios especificos aprobados 24 17 20 29 23
8.4. Especifica si hay que retirar algiin farmaco 8 14 5 10 4
8.5. Especifica si hay cambio en el Programa Intercambio Terapéutico 6 3 5 8 4
9. Bibliografia
9. Se listan las referencias bibliograficas® 87 84 88 90 86

a Diferencia estadisticamente significativa (p <0,05) entre 2007 y 2004.
b Diferencia estadisticamente muy significativa (p <0,01) entre 2007 y 2004.
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Tabla 5 Porcentaje de informes que contienen los items cumplimentados de modo aceptable, no incluidos los dudosos o
parciales o no aplicables. Analisis en total (durante los 4 anos), por afos y significacion de la diferencia entre 2007 y 2004
ftem Total 2004 2005 2006 2007
En el apartado de eficacia
Identifican como pivotales alguno de los estudios 66 64 61 77 60
incluidos
Se evalGa algiin metanalisis 11 7 14 12 7
Se realiza un analisis de subgrupos? 27 10 23 32 32
La variable principal analizada es final (p. €j., 26 12 36 28 19
supervivencia)
El comparador es similar al usado en nuestro medio 56 60 57 53 56
En el apartado de conclusiones
El informe incluye una propuesta concreta® 70 80 59 74 73
Contiene un cuadro con las conclusiones y decision 14 7 9 21 13
final de CFT
El informe incluye una propuesta concreta de la CFT 17 5 20 23 12
Contiene informacion no contenida en el modelo 6 13 6 5 3

GENESIS imprescindible para la decisién®

CFT: Comision de Farmacia y Terapéutica.

@ Diferencia estadisticamente muy significativa (p <0,01) entre 2007 y 2004.
b Diferencia estadisticamente significativa (p <0,05) entre 2007 y 2004.

identificacion de subpoblaciones tiene unas grandes implica-
ciones en la relacion coste-efectividad y por tanto el posible
posicionamiento del farmaco.

Algo parecido ocurre con los estratégicos items de anali-
sis de la validez interna, validez externa, relevancia clinica,
coste-eficacia incremental e impacto presupuestario. La
evaluacion critica de los ensayos clinicos y de la transfe-
rencia de sus resultados a la practica clinica de manera
comparada con las alternativas existentes y el analisis far-
macoeconomico posterior deberia ser el eje central de los
informes de evaluacion de las CFT hospitalarias, ya que es
la principal demanda a la que se enfrentan por parte de cli-
nicos, gestores y pacientes y clave para el posicionamiento
de un farmaco segln su utilidad terapéutica'®".

Por lo que se refiere al cumplimiento de algunos aspectos
novedosos, éste es aln escaso y por tanto supone opor-
tunidades de mejora, por ejemplo, las consideraciones de
seguridad en la prevencion de errores de medicacion'?, y el
impacto presupuestario en atencion primaria.

Por otro lado, en el analisis de la variable principal ana-
lizada y el comparador utilizado resaltan 2 aspectos a los
que es necesario enfrentarse en el momento de la selec-
cion de los medicamentos. En pocas ocasiones los resultados

de eficacia vienen dados por una medida final de eficacia
como supervivencia o supervivencia corregida por calidad
de vida, que serian las medidas ideales para la toma de la
decision™. Y en casi la mitad de las ocasiones el compa-
rador no corresponde con el utilizado en nuestro entorno,
haciendo necesario el uso de estrategias como las compa-
raciones indirectas. A este respecto, en un estudio reciente
publicado™ en el que se analizaban las caracteristicas de
los ensayos clinicos aleatorizados, estudios observacionales
o metanalisis de medicamentos publicados de junio de 2008
a septiembre de 2009 en las 6 revistas de medicina general
e interna con mas impacto, encontraron que solo 145 de los
328 estudios (43%) comparaban 2 o mas medicamentos entre
si, y 187 (53%) tenian un comparador no activo.

El objetivo de un informe de evaluacion es la ayuda a la
toma de decisiones sobre la inclusion de un medicamento en
la GFT y sus condiciones. Por ello, los informes deberian con-
tener una propuesta o recomendacion, presente en el 70%
de los informes. Cuando la propuesta existe para la mayoria
de los informes hay un posicionamiento terapéutico.

Respecto a la informacion disponible sobre la decision
final de la CFT, consta en un una proporcion limitada de
los informes. Ello puede ser debido, en parte, a que los

Tabla 6 Propuesta del informe y acuerdo de las Comisiones de Farmacia y Terapéutica incluidas en los informes

Propuesta del informe

Acuerdo de la Comision de
Farmacia y Terapéutica

n % n %
Incluir sin condiciones de uso 20 4,8 2 0,5
Incluir con condiciones de uso 154 37,0 46 11,1
Incluir como equivalente terapéutico 12 2,9 2 0,5
No incluir 103 24,7 21 5,0
Sin propuestas concretas 127 30,5 345 82,9
Total 416 100 416 100
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informes se difunden en la pagina web, en ocasiones, de
forma previa a su evaluacion en la comision, y cuando la
decision se produce, los informes no se actualizan. Conven-
dria mejorar este punto, ya que la decision final es un dato
de interés y el «producto final» del proceso de evaluacion.

En cuanto a la diferencia entre los informes publicados en
abierto y con clave de acceso, no se encontraron diferencias
significativas entre ellos en el grado de cumplimiento de
las recomendaciones. Por lo tanto, aunque se desconoce la
causa por la que un hospital decide publicar en abierto o no,
su calidad no parece ser el motivo de evitar el acceso libre.

Por lo que se refiere a la variabilidad en la recomendacion
en 42 de los 67 (63%) medicamentos-indicaciones sobre los
que habia mas de un informe con recomendacion ésta coinci-
dia. A diferencia de estudios realizados en otros paises que
muestran una amplia variabilidad en la decision de incor-
poracion de nuevos medicamentos ¢'°~'°, en Espafia podria
haber mas convergencia.

Asi Dranove et al'®, en una encuesta en que participan
41 organizaciones sanitarias de Estados Unidos, estudian la
incorporacion de 7 medicamentos en el formulario y encuen-
tran una variabilidad de incorporacion de los mismos del 25
al 80%. Shalansky et al® en un estudio centrado en 6 nue-
vos medicamentos del area cardiovascular por parte de 164
CFT de hospitales de Canada, observan que la proporcion
de incorporaciones era del 9 al 80% segin el medicamento.
Morgan et al'®, en un analisis de los formularios de 9 pro-
vincias de Canada encuentran un rango del 55 al 73% en la
incorporacion de los 796 medicamentos disponibles y solo un
41% de los mismos se encuentran en todos los formularios.

Se dispone de estudios que analizan las causas de la varia-
bilidad en las decisiones de las CFT420-28, Nuestro estudio
aporta datos limitados y constata que en los casos en que se
presentan discrepancias en las propuestas, parecen predo-
minar las diferencias de criterios y politicas de los centros
sobre el resto de factores analizados.

En cuanto a las limitaciones del estudio, podemos desta-
car tres. El analisis refleja las caracteristicas de los informes
que estan voluntariamente publicados en la web pero no
tiene por qué ser representativo de los informes totales
que se realizan en el pais. Por otro lado, existe un cierto
grado de subjetividad en las evaluaciones del cumplimiento
de apartados, contenido de la informacion o motivo de la
discordancia entre las recomendaciones de varios informes
del mismo medicamento, a pesar de que se intenté mini-
mizar por la definicion clara de criterios y la posibilidad de
revision por un segundo evaluador. Por ultimo, los informes
incluidos en el estudio corresponden a los informes realiza-
dos de 2004 a 2007, aunque pudiera haber una mejoria en
anos posteriores, los aspectos a mejorar y en los que prestar
mayor atencion pueden aplicarse al momento actual.

De modo general, por tanto, puede decirse que la acti-
vidad del grupo GENESIS ha contribuido a que los hospitales
espanoles compartan sus informes de evaluacion de medi-
camentos y a que éstos sean mas completos aunque existen
aspectos que se deben mejorar.
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