Aspectes metodologics | d’oportunitat

Com tenir exit en la peticio
d’un projecte d’investigacio
clinica no comercial amb
medicaments (FIS2008)

Barcelona, 10 d’abril de 2008
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Investigacio clinica no
comercial amb medicaments

m Investigacio clinica
m No comercial
E Amb medicaments
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Investigacio clinica

“Investigacion clinica, estudios
farmacoepidemioldqgicos y de seguridad clinica

de medicamentos autorizados en condiciones
reales de uso.”

“Estudios comparativos de medicamentos de
elevado impacto en la Salud Publica y en el SNS,
dirigidos a la mejora de la eficiencia de la
practica clinica.”

“Ensayos clinicos, incluyendo estudios
farmacogenéticos, encaminados a determinar
poblaciones con distinto grado de respuesta, en
eficacia y/o en seguridad, a farmacos con
relevancia clinica y terapeutica en la practica
asistencial.” i USMIB
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No comercial?

m Investigacio comercial
m Orientada al medicament

= Com intervenir enfront de quan
Intervenir o si cal intervenir

m Beneficis enfront de riscos
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No comercial

m Avaluar pacients
m Avaluar situacions clinigues

m Respondre preguntes clinicament
rellevants
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Amb medicaments

m Eficacia
m Seguretat
m Cost
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Amb medicaments

m Assaig clinic

m Estudis observacionals

m Estudis d’utilitzacio de medicaments
m Estudis farmacoeconomics
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Equipoise

m Alternatives aparentment equivalents
m Els resultats no es poden predir

m Els participants no poden ser
perjudicats per l'assignacio a un
tractament

m El nombre d’assaigs que accepten o
rebutjen la hipotesi ha de ser similar
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Assalig clinic

m Poblacio

m Assighacio

m Intervencions

B Emmascarament
m Seguiment

m Mesures
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Poblacio

m Alt risc per mesurar eficacia
m Baix risc per mesurar seguretat

m Conseqguencies:
m Més efectes adversos
m Menys efectivitat

m Cal estudiar poblacions reals
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Intervencio

m Manca d’equipoise o incertesa
m Manca de comparador actiu

m Consequencies:

m Manca de comparacions clinicament
rellevants

m Cal fer aguestes comparacions
thUSMIB
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Variables

m Surrogades

m Consequencia:
m perills en la traduccio clinica

m Calen mesures clinicament
Importants
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Efectes dels tractaments

m Els efectes dels tractaments son
modestos

m resultats determinats per la historia
natural de la malaltia

m diferencies clinicament importants

m comportament semblant entre
subgrups
® major benefici en pacients meés greus
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Mida de la mostra

Confilanca = lee_rer_pla x JMida de la mostra
Variabilit at
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Diferencia

m Risc basal dels pacients

m Grau de resposta
m compliment

m Deteccld dels esdeveniments
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Variabilitat

m Dissenys encreuats
m Estratificacio
m Compliment
m Mesura del resultat
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Ensayo clinico controlado

Practica clinica habitual

EFICACIA EFECTIVIDAD
NUmero de pacientes 10°- 10° 10" - 10’
Mal definido; a menudo
Problema estudiado Bien definido con enfermedades

asociadas

Duracion

Dias-semanas

Dias a anos

Poblacion

Se excluye a los pacientes
con contraindicaciones
potenciales, mujeres
gestantes, ninos, personas
de edad avanzada, etc.

Potencialmente toda la
poblacion; mayor
heterogeneidad

Patologias

Mas evolucionadas, mas
definidas

Menos evolucionadas, mas
prodromicas o iniciales

Otros tratamientos

A menudo se evitan

Es probable que se tome
mas de un farmaco a la
vez

Dosis

Generalmente fijas

Mas variables

Forma de uso

Generalmente continua

A menudo intermitente

Seguimiento

Riguroso, mayor
informacion

Menos riguroso, paciente
generalmente menos
informado
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