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INTRODUCCION

Este manual describe la funcionalidad a través del cual las personas fisicas o juridicas podran
proponer la evaluacibn de nuevas Tecnologias Sanitarias, Indicaciones y/o exclusiones
garantizadas en los Anexos Il, lll y IV del Programa Médico Obligatorio y las cubiertas por la
Resolucién 46/2017, listadas en los Anexos lll, IV y V.(Art. Resolucién 370-E/2017)

INGRESO AL SISTEMA
El acceso al mismo se encuentra ingresando al portal de la Superintendencia de Servicios de

Salud, http://www.sssalud.gob.ar/, luego seleccionar la opcion Evaluacion de Tecnologia.

Evaluacion
de
Tecnologia

Una vez clickeado el boton Evaluacion de Tecnologia, se abriran las siguientes opciones:

> Resoluciéon 370-E/2017.

> MANUAL DE USUARIO DE SOLICITUD DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS
SANITARIAS, en formato pdf completo.

» Link para la carga definitiva de la solicitud con respecto a la tecnologia para ser
evaluada y posteriormente enviada a la Superintendencia de Servicios de Salud, via
web e impresa en forma completa, en fecha de acuerdo a la Resolucién xxxx/2017

entreel 1 yel 31 de marzoy el 1y el 31 de septiembre de cada afio.

Consejos

1. Se recomienda imprimir la resolucion para su lectura.

2. Puede imprimir el manual a los efectos del seguimiento y comprension de la forma en que se
completa el Formulario de presentacion para la evaluacién de la tecnologia.

3. Se recomienda que antes del llenado del formulario online tenga a su disposicién toda la
documentacién necesaria tanto para dar respuesta como para adjuntar los archivos que avalen

las respuestas.
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FORMULARIO DE SOLICITUD DE GESTION DE TECNOLOGIA SANITARIA

Para agregar una solicitud, se debe presionar el link del formulario de solicitud.
Carta de Presentacion

La primera visualizacion es la nota de presentacion de la solicitud, la misma concierne caracter de
declaracion jurada y la firma del solicitante debe estar certificada cuando se envie la

documentacién impresa a la Superintendencia.

Figura 1. Nota presentacién de solicitud de evaluacion de tecnologia

&

o Hersitersn o Taded de de 2 NVaodidn

2017-4%0 4= la= Ensgins Rencusbies”

Fihorirtonelrncin o Danviccas e Sateee
ANEXD N
CARTA DE PRESENTACION PARA LA PRESENTACION DE PROPUESTAS EN LOS TERMINOS DE LOS ARTS 1 Y
4 DE LA Res. N2 370-E/2017 PARA EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS

FECHRA s
SUPERINTENDEMCIA DE SERVICIOS DE SaLUD
Sr_ Superintendente
5 / 1]

Ref: Resolucion 370-E/2017 (Evaluacidn de Tecnologias Sanitarias)

De mi consideracidn:

Me dirijo 3 Ud. en mi caracter de representante de... con &l
objeta del envio de la documentacion para evaluacion de |a siguiente Tecnologia Sanitaria:

Concepto; [Farmace o Producto MEdico) ...

Patologia: (segun CIELD) ... J—

Se reconoce que la mera presentacion de esta solicitud no implica reconocimiento por parte del
organisme respecto de la veracidad y/o procedencia de las causales, razones y/o conclusiones
invocadas, encontrandaose |a Gerencia de Gestion Estrategica facultada para exigir toda otra informacon
w/o documentacion que estime necesaria para realizar una evaluacion cientifica y académicaments
salida y fundada.

Esta firma acepta y se obliga 3 presentar toda otra documentacidn, consulta o informe gue
requiera |a superintendencia de Servicios de salud y/o sus diversas areas sin exceprion alguna, 3 los
fines de mejorar o incrementar |a informacicn de la tramitacion respectiva.

e BN 5U caracter de
a en caracter de DECLARACION
JURADA gue los datos consignados en el formulario presentado son correctos y completos y que se ha
confeccionado esta declaracion, comio asi también la enviada en farmato digital, sin omitir dato alguno
que deba contenar, siendo fiel expresion de la verdad.

FIRMA

certificacion de la firma para ser enviads 2 la Superintendencia de Servicios de Salud:
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Seccion | — Datos Generales del Solicitante

En esta seccion se recopilan los datos generales del solicitante. Los mismos son de caracter
obligatorio.

Figura 2. Datos Generales del Solicitante

SECCION |
Datos Generales del Solicitante

Razén Social
Numero de CUIT

Presidente o Responsable Legal de la Razén Social

Director /Responsable médico de la Razén Social

(st correspondiera
Domicilio legal de la Razon Social
Teléfono de la Razoén Social

Correo electronico de la Razén Social

Personal de contacto para solicitar informacion adicional de la
tecnologia presentada

(Nombre y Apeliico

Correo electronico del personal de contacto para solicitar
informacion adicional de la tecnologia presentada

SIGUIENTE Habilitaciones de la Raz6n Social

Habilitacién de infraestructura

Jurisdiccién de la habilitaciéon de la Razén Social
correspondiente

O Nacional
QO Provincial

O Municipal

QO otros

Datos de la Habilitacion de la Razén Social

N°© de la Habitacién de la Razén Social

Fecha de habilitacion de la Razén Social

dd/mm/aaaa

Una vez completado haga un click en siguiente, pasara a la Seccion |l
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Seccion Il — Especificaciones de la solicitud de la tecnologia sanitaria.

1. Motivo de la solicitud

La respuesta a esta pregunta es de caracter obligatorio debiendo tildar una de las cuatro opciones

de la solicitud. Una vez elegida haga un click en siguiente.

Figura 3. Motivo de la Solicitud

Especificaciones de la solicitud de la tecnologia sanitaria

Indigue el motivo de la solicitud *
O Evaluacién de una nueva tecnologia
O Eliminacién de una tecnologia anteriormente autorizada

O Evaluacién de una nueva indicacién a una tecnologia anteriormente
autorizada

(O Eliminacion de una indicacién a una tecnelogia anteriormente autorizada

ATRAS SIGUIENTE
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A- Motivo de la solicitud — Evaluacion de una nueva tecnologia

Si la opcidn elegida es Evaluacion de una nueva tecnologia, lo siguiente que debera completar es

el tipo de tecnologia solicitada.

Tipo de tecnologia

La respuesta a esta pregunta es de caracter obligatorio debiendo tildar uno de los dos tipos de

tecnologias, vea las definiciones a continuacién de la Figura 4.

Figura 4. Tipo de Tecnologia

Tipo de Tecnologia

Indique que tipo de tecnologia presenta *
@ Medicamento

(O Producto Médico

ATRAS SIGUIENTE

Definiciones tipo de Tecnologia:

e Medicamento: se refiere a la combinaciéon de uno o méas farmacos con otras sustancias
farmacolégicamente inactivas llamadas excipientes, que sirven para darle volumen a la
presentacion farmacéutica y que facilitan la produccion, el transporte, el almacenamiento,
la dispensacion y la administracion de los farmacos; los medicamentos se identifican por la
denominacién comun internacional (DCI) o nombre genérico del farmaco que contienen y

mediante un nombre comercial o0 de marca que escoge libremente cada fabricante.

e Farmaco (o principio activo): sustancia con composicidn quimica exactamente conocida y
que es capaz de producir efectos o cambios sobre una determinada propiedad fisioldgica
de quien lo consume; un farmaco puede ser exactamente dosificado y sus efectos (tanto
benéficos como perjudiciales) perfectamente conocidos, luego de utilizar dicho farmaco en

un nimero de personas lo suficientemente grande.
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e Producto Médico: a un producto para la salud tal como equipamiento, aparato, material,
articulo o sistema de uso o aplicacion médica, odontoldgica o laboratorial, destinada a la
prevencion, diagndstico, tratamiento, rehabilitacién o anticoncepcién y que no utiliza medio
farmacolégico, inmunolégico o metabdlico para realizar su funcion principal en seres

humanos, pudiendo entretanto ser auxiliado en su funcién, por tales medios. *

Especificaciones del Medicamento

Si la opcion elegida en la pregunta anterior es Medicamento, debera completar las especificaciones

del mismo.

Figura 5. Especificaciones del Medicamento

Especificaciones del Medicamento

Droga
Nombre Comercial

Caracteristica del producto
(O Fabricacion Original

(O Copia de Producto Original

Clasificacion ATC (Sistema de Clasificacion Anatomica,
Terapéutica, Quimica)

(Seis caracteres en mayuscula)

ATRAS SIGUIENTE

Las especificaciones del medicamento son de completitud obligatoria, y los campos deben estar

rellenados con los datos que fueron aprobados anteriormente por ANMAT.

! http://www.anmat.gov.ar/ProductosMedicos/definicion_ProductosMedicos.asp
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Si la opcidn elegida es Producto Medico entonces debera determinar cual es el tipo de Producto
Medico de acuerdo a lo normado por ANMAT Disposicién 2318/2002.

Figura 6. Tipo de Producto Médico

Producto Médico

Clasificacion de acuerdo al REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR DE REGISTRO DE
PRODUCTOS MEDICOS. Disposicion 2318/2002. Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)

*

Producto médico activo

Producto médico activo para diagnéstico
Producto médico activo para terapia
Producto médico de uso unico

Producto médico implantable

Producto médico invasivo

Producto médico quirtirgicamente invasivo

0000000

ATRAS SIGUIENTE

Definiciones de la clasificacion del Producto Médico

e Producto médico activo: cualquier producto médico cuyo funcionamiento depende de
fuente de energia eléctrica o cualquier otra fuente de potencia distinta de la generada por
el cuerpo humano o gravedad y que funciona por la conversion de esta energia. No se
consideraran productos médicos activos, los productos médicos destinados a transmitir, sin
provocar alteracion significativa alguna, energia, sustancias u otros elementos de un
producto médico activo al paciente.

e Producto médico activo para diagnoéstico: cualquier producto medico activo, utilizado
aisladamente o en combinacion con otros productos médicos, destinados a proporcionar
informaciones para la deteccion, diagndstico, monitoreo o tratamiento de las condiciones
fisioldgicas o de salud, enfermedades o deformidades congénitas.

e Producto médico activo para terapia: cualquier producto médico activo, utilizado

aisladamente o en combinacién con otros productos médicos, destinado a sustentar,
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modificar, sustituir o restaurar funciones o estructuras biolégicas en el contexto del
tratamiento o alivio de una enfermedad, lesion o deficiencia.

e Producto médico de uso Unico: cualquier producto médico destinado a ser usado en
prevencion, diagnoéstico, terapia o rehabilitacion o anticoncepcion, utilizable solamente una
vez, segln lo especificado por su fabricante.

e Producto médico implantable: cualquier producto médico disefiado para ser implantado
totalmente en el cuerpo humano, o para sustituir una superficie epitelial o la superficie
ocular mediante intervencién quirlrgica y destinado a permanecer alli después de la
intervencién. También se considerard asimismo producto implantable cualquier producto
médico destinado a ser introducido parcialmente en el cuerpo humano mediante
intervencioén quirdrgica y a permanecer alli después de dicha intervencion a largo plazo.

e Producto médico invasivo: producto médico que penetra total o parcialmente dentro del
cuerpo humano, sea a través de un orificio del cuerpo o a través de una superficie corporal.

e Producto médico quirdrgicamente invasivo: producto médico invasivo que penetra en el
interior del cuerpo humano a través de la superficie corporal por medio o en el contexto de

una intervencion quirt]rgica.2

Especificaciones del Producto Médico

Una vez seleccionado el tipo de producto Médico, deberé responder por las especificaciones del
mismo.

Figura 7. Especificaciones del Producto Medico

Especificaciones del Producto Médico

Nombre Técnico

Nombre Comercial

2
Begg C, Cho M, Eastwood S, Horton R, Moher D, Olkin I, et al. Improving the quality of reporting of randomized controlled trials. The CONSORT
statement. JAMA. 1996;276:637-9.
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Autorizacién de la tecnologia sanitaria — Nivel Nacional

Una vez completada las especificaciones del medicamento o del producto médico, al hacer click en

el botdn siguiente, pasara a la autorizacion de la tecnologia - nivel nacional.

Figura 8. Autorizacion de la tecnologia - Nivel nacional

Autorizacion de la tecnologia sanitaria - Nivel Nacional

Especificar la totalidad de las indicaciones aprobadas por
ANMAT

eparar las indicaciones mediante punto y coma ( ;) (hasta 1.500 caracteres)

Fecha de Vencimiento de la autorizacion de la tecnologia
solicitada

dd/mm/aaaa

Certificado de inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM)

Adjuntar reporte de evaluacion de ANMAT

Indique si la tecnologia es comercializada en los siguientes
paises

[ srasil
[ chile
[ colombia
O Meéxico
O uruguay
O otros

Indique el precio de venta al publico vigente a la fecha de
presentacion de la solicitud, en los paises seleccionados en la
pregunta anterior

ATRAS SIGUIENTE

Los solicitantes se encuentran obligados a completar los datos solicitados concernientes a la

autorizacion de la tecnologia.

El certificado de inscripcién en el Registro de Especialidades Médicas (REM) responde a la
Disposicidn 2038/2017 ANMAT, el cual debe ser adjuntado.

Autorizacion de la tecnologia sanitaria — Nivel Internacional

Una vez completada la autorizacién nacional, pasara a las autorizaciones de la tecnologia a nivel

internacional. Debe marcar todas las autorizaciones internacionales si las tuviera.
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Figura 9. Autorizacion de la tecnologia - Nivel Internacional

Autorizacion de la tecnologia sanitaria - Nivel Internacional

O
O
O
O
O

Agencia Europea de Medicamentos (EMA)

Alemania: Instituto Federal de Medicamentos y Dispositivos Médicos.
Canada: Health Canada.

Estados Unidos: Food and Drug Administration (FDA)

Reino Unido: Agencia Reguladora de medicamentos y Productos Sanitarios

D Otros:

Adjuntar reportes de autorizacion de agencias extranjeras

El archivo que se adjunta debe tener extension pdf y el nombre debe tener el siguiente formato:
(NOMBRE DE AGENCIA - ANO - TECNOLOGIA - TITULO)

ATRAS SIGUIENTE

Evidencia cientifica de la tecnologia sanitaria

Los campos deben estar rellenados con los datos que fueron aprobados anteriormente por
ANMAT, la completitud de los mismos es obligatoria.
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Figura 10. Evidencia cientifica

Evidencia cientifica de la tecnologia sanitaria seleccionada

Si la solicitud es por una nueva indicacion a una tecnologia anteriormente autorizada, se
debera adjuntar documentacion respaldatoria solamente de esta nueva indicacion.

Descripcion técnica de la tecnologia seleccionada:
Descripcion del mecanismo de accion de la tecnologia seleccionada. (hasta 1.500 caracteres)

Indicar contra-indicaciones (presentes en el prospecto de

autorizacion):
Indicar la frecuencia absoluta y relativa de |las contra-indicaciones, separar los datos mediante
punto y coma (; ). (hasta 1.500 caracteres)

Indicar efectos adversos (presentes en el prospecto de

autorizacion):
Indicar la frecuencia absoluta y relativa de cada uno de los efectos adversos (nimero de pacientes
en cada efecto adverso), separar los datos mediante punto y coma (; ). (hasta 1.500 caracteres)

Indicar interacciones medicamentosas (presentes en el
prospecto de autorizacion):

Indicar la frecuencia absoluta y relativa de |as interacciones medicamentosas, separar los datos
mediante punto y coma ( ;). (hasta 1.500 caracteres)

Indicar interacciones alimentarias (presentes en el prospecto de
autorizacion):

Indicar la frecuencia absoluta y relativa de las interacciones alimentarias, separar los datos
mediante punto y coma ( ;). (hasta 1.500 caracteres)

Indicar otras contra-indicaciones (presentes en el prospecto de
autorizacion):

Indicar la frecuencia absoluta y relativa de otras contra-indicaciones, separar los datos mediante
puntoy coma (; ). (hasta 1.500 caracteres)

ATRAS SIGUIENTE

Patologia

La patologia debe seguir la Clasificacion Internacional de Enfermedades 10ma revision (CIE-1O)3 y
se debe inscribir el codigo numérico y la descripcion del mismo separado por punto y coma.
Ejemplo: D68.0; Enfermedad de von Willebrand

* http://www.sssalud.gov.ar/hospitales/archivos/cie_10_revi.pdf
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Figura 11. Patologia destino de la tecnologia

Patologia

Patologia para la cual sera utilizada la tecnologia seleccionada.
Clasificacion Internacional CIE10. Ejemplo: D68.0; Enfermedad de von Willebrand

Carga de la enfermedad - DALYs / AVAD (Disability Adjusted Life

Years / Afos de vida ajustado por discapacidad)
Si existiere adjuntar estudios de carga de enfermedad. No serdn aceptados estudios que
manifiesten opiniones de expertos ni de consensos

Poblacion Objetivo

incidencia Prevalencia
X > 0,05 S O
X<0,05 O O
X<0,01 O O
X< 0,001 O @,
X <0,0005 O @
X < 0,00002 O O

Detalle la poblacion objetiva y la fuente utilizada para establecer

la incidencia y prevalencia
(limite 1.500 caracteres)

ATRAS SIGUIENTE
Definiciones respecto de la enfermedad

¢ Incidencia: nimero de nuevos casos diagnosticados en el dltimo afio.

e Prevalencia: total de casos diagnosticados al Gltimo afio.
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Evaluacion de la evidencia cientifica de la tecnologia sanitaria

La evaluacion de la evidencia cientifica se realiza desde la calidad y desde el Beneficio Neto,

ademas se solicita la cantidad de pacientes necesarios para tratar y para dafiar.

Calidad de la evidencia

La evaluacion de la calidad de la evidencia se debe realizar a partir del sistema GRADE, el cual
responde a un sistema para la evaluacion de la calidad de la evidencia y la formulacién de
recomendaciones que busca mejorar las limitaciones de sistemas previos.

Figura 12. Evaluacion de la evidencia cientifica

Evaluacion de la evidencia cientifica de la tecnologia sanitaria
seleccionada

Calidad de Evidencia

Defina la calidad de la evidencia de los estudios que presenta de acuerdo al esquema de
evaluacion de la calidad de la evidencia de Grading of Recommendations, Assessment,
Development and Evaluation (GRADE).

Alto - Alta confianza en la coincidencia entre el efecto real y el estimado.

Moderado - Hay posibilidad de que el efecto real esté alejado del efecto
estimado.

Bajo - Confianza limitada en la estimacién del efecto. El efecto real puede
estar lejos del estimado.

O O OO

Muy baja-Poca confianza en el efecto estimado. Efecto real muy diferente
del estimado

El sistema de GRADE proporciona un marco para estructurar el proceso de formulacién de
recomendaciones de manera explicita, evaluando la calidad de la evidencia por desenlaces de
interés e incorporando otros factores relevantes en la elaboracion de recomendaciones como los
valores y preferencias de los pacientes y el uso de recursos y costos.

Se observar en la figura 13 las potenciales limitaciones de los estudios, tales como limitaciones en
el disefio y ejecucion (riesgo de sesgo), resultados inconsistentes, resultados imprecisos, ausencia
de evidencia directa y sesgo de publicacion. Tanto para los ensayos clinicos aleatorizados como
para los estudios observacionales, asimismo se han determinado una serie de factores que pueden

aumentar o disminuir la confianza en la estimacién del efecto observado.
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Figura 13. Evaluacion de la calidad de la evidencia de acuerdo al disefio de los estudios

Diseno de estudio Calidad de la En ensayos clinkcos, disminulr 9 En estudios observacionales, aumentar solo s Calidad del
evidencia conjunto de
inicial |2 evidencla

Ensayos clinicos aleatorizados  Alta Limitaciones en o dseto ola ejecxcitn Fuerza de asochcin Alta

= Importantes - Foerte
= Nuy importantes - Muy fuerte
Incomsistencly Gradiente dosts-respuesta Noderada
- Importante - Presente
- Muy importante Consideraciin de los posbles factores de confusion que:
Incertidumbre en que b evidencla sea directa Baj
= Importante = Habrian reducido el efecto
- Nuy importante = Sugeririan un efecto espurio si no hay efecto
Estud fos observacionales Baja Imprecisiin Muy baja
=importante
~Muy Importante

Beneficio Neto de la evidencia

Figura 14. Evaluacion de la calidad de la evidencia de acuerdo al disefio de los estudios

Beneficio Neto

De acuerdo a los estudios presentados defina el beneficio neto.
Institute for Quality an Efficiency in Health Care (IQWiG).

Mayor - Sobrevida (RR = 0,85) 6 Sintomas serios y Calidad de vida (RR =
0,75)

de vida (RR > 0,75 y =0,90)

>0,90y <)

O O O O

Marginal, nulo, incierto, negativo: beneficios insignificantes, no
beneficiosos 6 incierto 6 perjuicial

Definiciones — Evaluacion de la evidencia

RR: Riesgo Relativo, es el cociente entre el riesgo en el grupo con el factor de exposicion

o factor de riesgoy el riesgo en el grupo de referencia (que no tiene el factor de

exposicién) como indice de asociacion.

Considerable - Sobrevida (RR > 0,85 y =0,95) 6 Sintomas serios y Calidad

Menor - Sobrevida (RR > 0,95y < 1) 6 Sintomas serios y Calidad de vida (RR
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Enfermos | Sanos

E af(a+b

xpuestos a b RR = f( ]
e/(c

Mo expuestos | c d

Total a+c b+d

e Numero de pacientes necesarios para tratar (NNT)

Se define como el numero de individuos que hay que atender con el tratamiento experimental para

producir, o evitar, un evento adicional respecto a los que se producirian con el tratamiento control.

1

NNT = — — :
proporcién eventos grupo control — proporcioén eventos grupo experimental

Indicar el intervalo de confianza en el cual es valido el NNT propuesto.

e Numero de pacientes necesarios para dafiar (NNH)

Es el nimero de personas que se necesitaria atender con un tratamiento especifico para producir,

0 Nno evitar, un evento adverso adicional.

1

NNH = — — -
proporcion eventos adversos grupo control — proporcion eventos adversos grupo experlmental

Indicar el intervalo de confianza en el cual es valido el NNH propuesto.

Una vez completada esta pantalla, haga click en siguiente para completar la efectividad clinica.
Efectividad Clinica

Nivel 1-A — Estudio Pivotal

La piramide de Hayness 6S (2011), nos permite estructurar los recursos de informacion en funcién
de su utilidad y propiedades para demostrar la eficiencia clinica y la posterior toma de decisiones

con base cientifica.
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Figura 15. Evaluacion de la calidad de la evidencia de acuerdo al disefio de los estudios

Ejemplos de recursos
Sistemas Sistemas informaticos de Apoyo a la Decision Clinica

Guias de Practica Clinica Basadas en la Evidencia
Sumarios (GuiaSalud, National Guideline Clearinghouse, etc.)

Sinopsis de Revisiones Sistematicas
Sinopsis (DARE, ACP Journal, Evidencias en Pediatria, stc.)

e Revisiones Sistematicas
= (Biblioteca Cochrane, JBI COnNECT+, etc.)

Sinopsic de estudios Sinopsis de estudios individuales
P {ACP Journal, Evidencias en Pediatria, etc.)
_ Estudios originales publicados en revistas
/ = \ {Medline, Embase, CINAHL, stc.)

La metodologia utiliza para dar respuesta a la efectividad clinica debe seguir el formato de la
Declaracion de CONSORT 2010 (CONsolidated Standards Of Reporting Trials) revision 2010.
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Figura 16. Esquema CONSORT 2010 4

Informado en

SecciGnstema term n= iterm de la lista de comprobacién _
pdagina n°

Titulo ¥ resumen
ldentificado como Un ensayc aleatorizads en <!

= titulo
Resumen estructurado del disefo. metodos.
resultados y conclusiones del ensayoc (para una
= orientacicon especifica, véase CONSORT o
EEstrEcts)
Introduccion
Antocodentes yr obfetios 2a Antecedentes cientificos y justificact
Zb Objetives especificos o hipotesis

Metodos
Descripcicn del disefic del ensayo (por ejemplo.
NSeTD el errsaps 3a paralelo, factorial), incluida la ra=zén de
asignacisn
Cambios importantes en los métodos después

2D de iniciar el ensayo (por ejemplo, criterios de
seleccién) y su justificacicon
Particioantes aa Criterios de seleccion de los participantes
o Frocedencia (centros o Instituciones) en dqus oo
registraron los datos
Las intervenciones para cada grupo con
P - detalles suficientes para permitir 1a replicacicn.
incluidos cSMo ¥y cudndo se administraron
reaimente
Especificacién = o~or7 de las variables
e et A ea respuesta (o desenlace) principal(es) ¥
secundarias, INcludos coMo ¥ cudindo So
evaluaron
Cualquier cambio en las wvariables respuesta
&b tras el o del ensayo. junto con los Mo
de la(s) modificacion(es)
TRTIRTO LRSSt 7a Como se determind el tamafio muestral
o Si comesponde. explicar cualquier analisis
intermedio y las reglas de intemrupcisn
W e = R ]
- MStodo utilizado para generar la secuencia de
Generacidn de la secuencia sa

asignacicén aleatoria

Tipo de aleatorizacion: detalles de cualquicr
8o restriccién (como bloques ¥y tamafio de los
blogques)
Mecanismo utilizado para implementar la
secuencia de asignacion aleatoria (como
contenedores numerados de modo secuencial),

PMocanismo de ocultacicn de la asignacicn o o=
describiendo los pascs realizados para ocultar
la secuencia hasta que se asignarcon las
intervenciones
Quien generd la secuencia de asignacicn

_ aleatoria. quién selecciond a los participantes y

Implementacicn 10

quién asignd los participantes a las
intenvenciones

Si se realizé. a quién se mantuwvo cegado
aespuss de asignar Ias InNnenyencirones (por
ejemplo. participantes. cuidadores. evaluadores
del resultado) ¥ de qué modo

Si es relevante,. descripcidn de la similitud de
las intervenciones

Enmascaramiento

Metodos esta

fsticos uti

ados para comparar
Métodos estadisticos 12a oS grupos en cuanto a la wvariable respuesta
principal ¥ las secundarias
Metodos de andlisis adicionales, como analisis

12D P &
de subgrupos y andlisis ajustados
Resultados
Para cada grupo. el ndmerc de participantes
o e participantes (se reconmiends que se asignaron aleatoriamente. que recibieron
EPCERCAIITIITES L OFEGIETIE Oe ITO) 1=a el tratamiento propuesto y que se incluyeron en

el andlisis principal

Fara cada grupo. perdidas ¥ exclustones
RET después de la aleatorizacién, juNtc con los

motivos

Fechas que definen los periodos de

IRECSISTIITI O Taa .
reclutamiento y de seguimiento
14b Causa de la finalizacidn o de la intermupcidn del
ensayo
Urna takla que muestre las caracteristicas
D=tos basaies 15 basales demograficas vy clinicas para cada
grupo
Para cada grupo, numerc de participantes
_ _ (dencminador) incluidos en cada anal el
INEFFTIENTDS IR TOS 16 o L
andlisis se basd en los grupos
asignados
Brara cada mapluesta o resulfado final principal w
_ secundario, los resultados para cada grupo. el
REeSLIDAOS Vv 2STRTIIEOT ATa

tamafio del efecto estimado ¥ Su precisidn

(como internvalo de confianza del 959%6)

ara las respuestas dicCotomicas. se

17 recomienda la presentacién de los tamafios del
efecto tanto absoluto como relativo
Resultados de cualquier otro andlisis realizado,

ncluido el andlisis de subgrupos v los andlisis

DTS SOCLITTOS RE=3 . A _
ajustados. diferenciando entre los
especificados = owory y 10s exploratorios:
Todos los dafios (perjuicios) o efectos no
- intencionados en cada grupo (para una
D=fos (Pagurefos) 19

orientacidn especifica. véase CONSORT o
TIPS

Discusion

Limitaciones del estudio. abordando las fuentes
LTI CTOTeS 20 de posibles sesgos. las de Imprecisisn y. si
procede, la multiplicidad de andlisis
Fosibilidad de generalizacion (validez externa.
Aplicanilidad) de ns hallargos del ensayn
Interpretacion consistente con los resultados.
con palance de Denencios y danos, y
considerando otras evidencias relevantes

GerarsiZReionr 21

PPy ey S ]

Otra informacidén
MUmero de registro y nombre del registro de

Registro 23

ensayos

Donde puede accederse al protocolo completo
Proftocaoie 24 h ~

del ensayo, si esti disponible

Fuentes de Ananciacion y obras ayudas (como
P By R e 25 suministro de medicamentos), papel de los

financiadores

* http://www.consort-statement.org/
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Figura 17. Efectividad clinica de los estudios pivotales

Efectividad Clinica

Estudios que manifiestan la efectividad clinica de la tecnologia para la patologia seleccionada.

Si la solicitud es por una nueva indicacion a una tecnologia anteriormente autorizada, se
debera adjuntar documentacion respaldatoria solamente de esta nueva indicacion.

Estudios de efectividad

Demostrar a partir de estudios seleccionados, la eficacia clinica de la tecnologia para la
patologia principal para la cual sera utilizada, acorde a los tres primeros niveles de la
piramide Hayness 6S.

Nivel 1 - A)Estudios pivotales

Estudios originales publicados en revistas cientificas o bases cientificas informaticas
(Medline, Embase, Cinahl, etc)

Indique la cantidad de estudios pivotales que presentara

La cantidad maxima permitida son 3 (tres) estudios

O 1 (uno)
O 2 (dos)
O 3 (tres)
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Figura 18. Descripcion del estudio pivotal

Estudio pivotal 1

Titulo del estudio

(hasta 130 caracteres)

Resumen de la metodologia

Realizar una sintesis de la metodologia del estudio siguiendo el formato del acuerdo con la
Declaracion de CONSORT 2010. (hasta 2.000 caracteres)

Resultados clinicos obtenidos

Riesgo atribuible (RA)

Pacientes necesarios para tratar (NNT)

Pacientes necesarios para dafiar (NNH)

Sobrevida Global al intervalo de confianza del 95%

Expresar la respuesta en meses

Sobrevida libre de progresion al intervalo de confianza del 95%

Expresar la respuesta en meses

Estudio completo
Adjuntar estudio completo que avalen las respuestas anteriores. El formato del nombre del archivo
que se adjunta debe seguir (Titulo - Autor/es - Publicacién - Afio)

ATRAS SIGUIENTE

La funcidn de supervivencia S(t) queda definida como la probabilidad de que un paciente sobreviva
a un evento t(se encuentre libre del evento), si T es la variable tiempo de supervivencia.

En el caso de supervivencia global el evento es la muerte por causa especifica de la enfermedad.
En caso de supervivencia libre de progresion el evento es la progresion de la enfermedad.

Estudio pivotal 2, igual a estudio pivotal 1

Estudio pivotal 3, igual a estudio pivotal 1
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Nivel 1B - Ensayos Clinicos

Figura 19. Descripcién del ensayo clinico

Nivel 1 - B) Ensayos clinicos

Otros ensayos clinicos que se consideren relevantes pero que no respondan a un estudio
pivotal.

Indique la cantidad de ensayos clinicos que presentara

La cantidad maxima permitida son 3 (tres) ensayos

O 1(uno)
O 2(dos)
O 3(tres)

O Ninguno

Ensayo clinico 1

Titulo del ensayo

(hasta 130 caracteres)

Resumen de la metodologia
Describir un resumen de la metodologia del ensayo siguiendo el formato del acuerdo con la
Declaracion de CONSORT 2010. (hasta 2.000)

Resultados clinicos obtenidos

Riesgo atribuible (RA)
Pacientes necesarios para tratar (NNT)

Pacientes necesarios para dafiar (NNH)

Ensayo clinico completo
Adjuntar ensayo completos que avalen las respuestas anteriores. El formato del nombre del
archivo que se adjunta debe seguir (Titulo - Autor/es - Publicacién - Afio)

ATRAS SIGUIENTE

Estudio Ensayo Clinico 2, igual a estudio Ensayo Clinico 1
Estudio Ensayo Clinico 3, igual a estudio Ensayo Clinico 1
Definiciones y metodologia se encuentran en el Estudio pivotal 1 de este manual.
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Nivel Il - Sinopsis

Figura 20. Evaluacion de la calidad de la evidencia de acuerdo al disefio de los estudios

Nivel 2- Sinopsis de estudios (Resimenes estructurados de

evidencia de estudios)

Indique la cantidad de Sinopsis que presentara

La cantidad maxima permitida son 3 (tres) estudios

O 1(uno)
QO 2(dos)
QO 3(tres)

O Ninguno

Sinopsis de estudio 1

Pregunta de investigacion
La pregunta de investigacion debe estar relacionada a la droga y patologia en estudio de
evaluacion de tecnologia

Método de Investigacion

Diseno

Fuente de datos

Seleccion y valoracién de los articulos

Variables de resultados principales
Resultado

Conclusiones de los autores
Fuente de financiacién

Bibliografia

Uistar la citas bibliograficas (Titulo - Autor/es - Publicacion - Afio - volumen - pagina)
Autores

Sinopsis completa

Adjuntar la sinopsis completa que avalen las respuestas anteriores
ATRAS SIGUIENTE

Sinopsis 2, igual a Sinopsis 1

Sinopsis 3, igual a Sinopsis 1
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Nivel lll - Meta-andlisis u otras comparaciones indirectas

Un estudio de meta-analisis se refiere al conjunto de métodos enfocados a contrastar y combinar
los resultados de diferentes estudios; con la esperanza de identificar patrones entre los resultados

de estudio, las fuentes de desacuerdo entre dichos resultados, u otras relaciones interesantes.

Figura 21. Estudio de Meta-analisis

Nivel 3 - Sintesis (Revisiones sistematicas) - Estudios de Meta-

analisis u otras comparaciones indirecta

Indique la cantidad de Estudios de Meta-anélisis que presentara

La cantidad maxima permitida son 3 (tres) estudios

O 1 (uno)
O 2(dos)
O 3(tres)

O Ninguno

Estudio Meta-analitico 1

Titulo del estudio meta-analitico

Caracteristicas de la literatura seleccionada para el estudio
analitico

Listar las citas bibliograficas (Titulo - Autores - Publicacion - Afio - Volumen - Pagina)

Analisis estadistico e interpretacion

Adjuntar el estudio meta-analitico

Adjuntar estudios completo que avalen las respuestas anteriores. El formato del nombre del
archivo que se adjunta debe seguir (Titulo - Autor/es - Publicacién - Afio).

Finalizada la carga de la evidencia cientifica disponible de los tres niveles de la pirdmide, se inicia

la carga de tecnologias existentes en Argentina para la patologia propuesta.
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Tecnologias utilizadas en Argentina

Figura 22. Tecnologias disponibles en Argentina

Tecnologias disponibles en Argentina para el tratamiento de las

patologias que aborda

¢ Se dispone en Argentina de otra tecnologia para la misma
patologia, con la misma accion sanitaria?

O sl
O No

ATRAS SIGUIENTE

Si la repuesta es positiva debera completar todos los datos solicitados de “Otras tecnologias”.

Mientras que si la respuesta es negativa pasara a la Seccion Il Evaluacién Economica.
Otras tecnologias

Figura 23. Datos Otras Tecnologias

Otras tecnologias

Indicar cuales son las tecnologias existentes en el mercado que
se aplique a la misma patologia con igual o mayor eficacia en la
accion sanitaria.

Respecto a la tecnologia propuesta:
O Reemplaza COMPLETAMENTE a las que se utilizan en la actualidad.
O Reemplaza PARCIALMENTE a las que se utilizan en la actualidad.

O COMPLEMENTA a las que se utilizan en la actualidad.

O Otros:

Completado los datos obligatorios de las otras tecnologias haga click en siguiente y pasara a

completar los datos de la relaciéon de esas tecnologias y el PMO y Leyes Especiales.
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Figura 24. Tecnologias en el PMO y Leyes Especiales

Tecnologias en el Programa Médico Obligatorio (PMO) vigente y

Leyes especiales

Indicar si las tecnologias anteriores detalladas se encuentran en
el Programa Médico Obligatorio (PMO) vigente y leyes
especiales

O sl
O No

ATRAS SIGUIENTE

Si la repuesta es positiva deberd completar todos los datos solicitados de la “Magnitud del impacto
econdémico de la tecnologia presentada respecto a las tecnologias actualmente disponible en el
PMO vigente y leyes especiales”. Mientras que si la respuesta es negativa pasara a la Seccion il

Evaluaciéon Econémica.

Figura 25. Impacto econémico

Magnitud del impacto econémico de la tecnologia presentada
respecto a las tecnologias actualmente disponible en el PMO

vigente y leyes especiales

Costo asociado a la intervencién
Expresar el costo de la tecnologia, en pesos a la Gltima fecha disponible o costo estimado si la
tecnologia todavia ne posee precio en el mercado

Costo incremental

Expresar el costo incremental de la tecnologia comparando con tecnologias cubiertas por el PMQ
para la patologia seleccionada. En pesos a la Gltima fecha disponible o costos estimado sila
tecnologia todavia no posee precio en el mercado

Costo de implementacion
Expresar el costo de implementacién de |a tecnologia si correspandiera. En pesos a la dltima fecha
disponible o costos estimado si la tecnologia todavia no posee precio en el mercado

Indique la magnitud del posible impacto econdémico en el
tratamiento global de la enfermedad con la tecnologia

propuesta
(-5) Incrementos significativos en el costo; (0) no hay diferencia significativa; (5) ahorros
significativos

E -4 -3 2 - 0 2
emamouaoio O O O O O O O O
hpaizen @ O O O O O O O
fmee O O O O O O O O
a largo plazo

) 5
ATRAS SIGUIENTE

Completado la magnitud del impacto econdmico pasa la Seccion Il Evaluacién Econémica.
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Seccion Il Evaluacion Econdmica.

Figura 26. Impacto Presupuestario del escenario actual
Seccion Ill - Evaluacion Economica

Impacto Presupuestario

Poblacion total con la enfermedad

Nimero de personas que presenta |a patologia

Poblacion objetivo

Numero de personas que presenta |a patologia y para la cual la tecnolegia esta indicada

Tu

COSTO TOTAL ANUAL del tratamiento ESCENARIO ACTUAL

Costo de la tecnologia existente (Gold Standar)
Costo anual del tratamiento para la poblacion objetivo.

Ture

Costo de otras prestaciones
Costo anual de otras prestaciones para la poblacién objetivo
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Figura 27. Impacto Presupuestario del escenario con la nueva tecnologia

COSTO TOTAL ANUAL del tratamiento ESCENARIO CON LA
NUEVA TECNOLOGIA

ANO

Costo anual de la tecnologia evaluada
Costo del primer afio tratamiento para la poblacién objetivo.

Costo anual de otras prestaciones directas

Costo del primer afio de otras prestaciones

ANO 2
Costo anual de la tecnologia evaluada

Costo del segundo afio de tratamiento para la poblacién objetivo.

Ture

Costo anual de otras prestaciones directas

Costo del segundo afio de otras prestaciones

Costo anual de la tecnologia evaluada

Costo del tercer afio de tratamiento para la poblacién objetivo.

Tu respue

Costo anual de otras prestaciones directas

Costo del tercer afio de otras prestaciones

Ture e

Costo anual de la tecnologia evaluada

Costo del cuarto afio de tratamiento para la poblacién objetivo.

Tu respuesta

Costo anual de otras prestaciones directas

Costo del cuarto afio de otras prestaciones

Costo anual de la tecnologia evaluada

Costo del quinto afio de tratamiento para la poblacién objetivo

Costo anual de otras prestaciones directas

Costo del quinto afio de otras prestaciones
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Figura 28. Impacto Presupuestario comparacion entre tecnologias

Estimar el impacto presupuestario debido a la incorporacion de
la nueva tecnologia

Estimarlo como la diferencia entre el costo anual estimado con la nueva tecnologia y el costo anual
en escenario actual. Discriminarlo por afio en un periodo de cinco (5) afos.

Adjuntar estudio de impacto presupuestario con datos locales

Debe incluir todas las fuentes de informacion de costos y epidemiologico. Realizado bajo las
recomendaciones de ISPOR (2014). Referencia Bibliografica: Mauskopf J, Sullivan S, Annemans L,
et al. Budget Impact Analysis—Principles of Good Practice: Report of the ISPOR 2012 Budget
Impact Analysis Good Practice Il Task Force. Value Health 17. 2014.2. Garattini L., Van de Vooren K.
Budget impact analysis in economic evaluation: a proposal for a clearer definition. Eur J Health
Economics (2011) 12:499-502

¢Realiz6 estudios de costo efectividad respecto de la tecnologia
solicitada?

O sl
O No

ATRAS SIGUIENTE

Si la repuesta es positiva a la pregunta ¢Realizé estudios de costo efectividad respecto de la
tecnologia solicitada? deberd completar el “Analisis de Costo Efectividad”. Mientras que si la

respuesta es negativa pasara al analisis de “Cobertura”.
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Andlisis del Costo Efectividad

Figura 29. Costo Efectividad

Analisis del costo efectividad

Definir la intervencion que se analiza del andlisis de costo
efectividad

(hasta 2.000 caracteres)

Listar las tecnologias comparadas que posee el estudio de

costo efectividad que presenta
Estas tecnologias deben estar cubiertas por el Plan Medico Obligatorio (PMO) y ser de utilizacion
actual. Separar los datos mediante punto y coma (;) (hasta 2.000 caracteres)

Indicar la perspectiva seguida en el estudio de costo efectividad
que presenta

[ Prestador

[OJ Financiador - Seguridad Social
[ Financiador - Sector Privado
[ Financiador - Sector Publico

Social

Estructura del modelo de costo-efectividad / utilidad

Determine que tipo de modelo se utilizé para realizar el analisis de costo efectividad / utilidad

sl NO
Modela la historia natural de la enfermedad O O
. es modelo Deterministico O O
. es modelo Probabilistico O O

Especifique con cuél modelo realizé el anélisis de costo
efectividad

[J Arbol de decision
[J mARkov

E] DICE - Discretely Integrated Condition Event

[J otros:
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Figura 30. Costo Efectividad

Determine de acuerdo a la estructura del modelo:

Horizonte Temporal

(hasta 130 caracteres)

Tasa de descuento

(hasta 130 caracteres)

Medidas de resultado

De acuerdo al estudio de costo efectividad presentado, indique que medidas de resultado utiliza

[C] Afios de vida ganados
E] Afos de vida ganados ajustados por calidad
[ calidad de vida

[O] variables intermedias

Si la respuesta anterior es "Calidad de vida", definir Indicadores

(hasta 130 caracteres)

Si la respuesta anterior es "Variables Intermedias”, definir cuéles
y en qué medida proyectan los resultados finales

(hasta 130 caracteres)

Resultados del andlisis de efectividad para el caso base

Elaborar la siguiente tabla y luego adjuntarla con los resultados correspondientes

Tec . | Costos | Ahcs de| Total QALYs Costo Incremento de los| Incremento de ICER (Razon incremental
mdag Totales| vida | oindicador |incremental| afiosde vida QALY s o indicador de costo efectividad)
s ) |osnados| sustituto ) ganados sustitito respecto finea de base ($)
ATRAS SIGUIENTE

Una vez completado el andlisis de costo efectividad al ser click en siguiente pasara al analisis de

sensibilidad econdémica de la tecnologia solicitada.
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Anélisis de Sensibilidad Econ6mica de la Tecnologia solicitada

Figura 31. Analisis de sensibilidad

Andlisis de sensibilidad econémica de la tecnologia solicitada.

¢Realizé un andlisis de sensibilidad de la tecnologia
presentada?

O sl
O nNo

ATRAS SIGUIENTE

Si la repuesta es positiva debera completar el método utilizado. Mientras que si la respuesta es

negativa pasara al andlisis de “Cobertura”.

Figura 32. Método de analisis de sensibilidad

¢ Qué método utilizé para realizar el analisis de sensibilidad?
QO cualitativo

O Cuantitativo univariante

O Cuantitativo multivariante

O Simulacién de Monte Carlo

Adjuntar estudios completo que avalen las respuestas anteriores. El formato del nombre del
archivo que se adjunta debe seguir (Titulo - Autor/es - Publicacion - Afio).

Una vez completado el andlisis de sensibilidad, haga click en siguiente y complete la informacion

de cobertura y factibilidad de informacién.
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Coberturay factibilidad

Figura 33. Cobertura

Indicar paises o subsistemas que ya incluyen la cobertura
econdémica de la tecnologia solicitada.

Indicar paises o subsistemas en los que se decidié no dar
cobertura econémica a la tecnologia solicitada.

ATRAS SIGUIENTE

Figura 34. Factibilidad

Factibilidad de implementacion

¢Es necesario alguna formacion técnica especifica para la
utilizacion de ésta tecnologia sanitaria?

O sl
O No

En el caso de que la respuesta sea afirmativa, indique ;Cuales?

ATRAS SIGUIENTE
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B- Motivo de la solicitud — Eliminacién de una tecnologia anteriormente autorizada

Si la opcién elegida es Eliminacion de una nueva tecnologia anteriormente autorizada, lo siguiente

que debera completar es el tipo de tecnologia solicitada.

Tipo de tecnologia

La respuesta a esta pregunta es de caracter obligatorio debiendo tildar uno de los dos tipos de

tecnologias, vea las definiciones a continuacién de la Figura 35.

Figura 35. Tipo de Tecnologia

Tipo de Tecnologia

Indique que tipo de tecnologia presenta *
@ Medicamento

O Producto Médico

ATRAS SIGUIENTE

Definiciones tipo de Tecnologia:

e Medicamento: se refiere a la combinaciéon de uno o més farmacos con otras sustancias
farmacolégicamente inactivas llamadas excipientes, que sirven para darle volumen a la
presentacion farmacéutica y que facilitan la produccion, el transporte, el almacenamiento,
la dispensacion y la administracién de los farmacos; los medicamentos se identifican por la
denominacién comun internacional (DCI) o nombre genérico del farmaco que contienen y

mediante un nombre comercial o de marca que escoge libremente cada fabricante.

e Farmaco (o principio activo): sustancia con composicién quimica exactamente conocida y
gue es capaz de producir efectos o cambios sobre una determinada propiedad fisiolégica
de quien lo consume; un farmaco puede ser exactamente dosificado y sus efectos (tanto
benéficos como perjudiciales) perfectamente conocidos, luego de utilizar dicho farmaco en

un nimero de personas lo suficientemente grande.

e Producto Médico: a un producto para la salud tal como equipamiento, aparato, material,

articulo o sistema de uso o aplicacion médica, odontolégica o de laboratorio, destinada a la
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prevencion, diagnéstico, tratamiento, rehabilitacion o anticoncepcién y que no utiliza medio
farmacolégico, inmunolégico o metabdlico para realizar su funcién principal en seres

humanos, pudiendo entretanto ser auxiliado en su funcién, por tales medios. °

Especificaciones del Medicamento

Si la opcidn elegida en la pregunta anterior es Medicamento, debera completar las especificaciones

del mismo.

Figura 36. Especificaciones del Medicamento

Especificaciones del Medicamento

Droga
Nombre Comercial

Caracteristica del producto
(O Fabricacién Original

(O Copia de Producto Original

Clasificacion ATC (Sistema de Clasificacion Anatomica,

Terapéutica, Quimica)
(Seis caracteres en mayuscula)

ATRAS SIGUIENTE

Las especificaciones del medicamento son de completitud obligatoria, y los campos deben estar

rellenados con los datos que fueron aprobados anteriormente por ANMAT.

> http://www.anmat.gov.ar/ProductosMedicos/definicion_ProductosMedicos.asp
36|Pagina



SBalud

SERVICIOS D= SALUD

Producto Médico

Si la opcidn elegida es Producto Medico entonces debera determinar cual es el tipo de Producto
Medico de acuerdo a lo normado por ANMAT Disposicion 2318/2002.

Figura 37. Clasificacién de Producto Medico

Producto Médico

Clasificacién de acuerdo al REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR DE REGISTRO DE
PRODUCTOS MEDICOS. Disposicién 2318/2002. Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)

*

(O Producto médico activo

O Producto médico activo para diagnéstico
O Producto médico activo para terapia

(O Producto médico de uso tnico

O Producto médico implantable

(O Producto médico invasivo

(O Producto médico quirtrgicamente invasivo

ATRAS SIGUIENTE
Definiciones de la clasificacion del Producto Médico

e Producto médico activo: cualquier producto médico cuyo funcionamiento depende de
fuente de energia eléctrica o cualquier otra fuente de potencia distinta de la generada por
el cuerpo humano o gravedad y que funciona por la conversidon de esta energia. No se
consideraran productos médicos activos, los productos médicos destinados a transmitir, sin
provocar alteracion significativa alguna, energia, sustancias u otros elementos de un
producto médico activo al paciente.

e Producto médico activo para diagnéstico: cualquier producto medico activo, utilizado
aisladamente o en combinacion con otros productos médicos, destinados a proporcionar
informaciones para la deteccion, diagndstico, monitoreo o tratamiento de las condiciones
fisioloégicas o de salud, enfermedades o deformidades congénitas.

e Producto médico activo para terapia: cualquier producto médico activo, utilizado
aisladamente o en combinacién con otros productos médicos, destinado a sustentar,
modificar, sustituir o restaurar funciones o estructuras bioldgicas en el contexto del
tratamiento o alivio de una enfermedad, lesién o deficiencia.

e Producto médico de uso Unico: cualquier producto médico destinado a ser usado en
prevencion, diagnéstico, terapia o rehabilitacion o anticoncepcion, utilizable solamente una

vez, segln lo especificado por su fabricante.
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e Producto médico implantable: cualquier producto médico disefiado para ser implantado
totalmente en el cuerpo humano, o para sustituir una superficie epitelial o la superficie
ocular mediante intervencion quirlrgica y destinado a permanecer alli después de la
intervencién. También se considerara asimismo producto implantable cualquier producto
médico destinado a ser introducido parcialmente en el cuerpo humano mediante
intervencion quirdrgica y a permanecer alli después de dicha intervencion a largo plazo.

e Producto médico invasivo: producto médico que penetra total o parcialmente dentro del
cuerpo humano, sea a través de un orificio del cuerpo o a través de una superficie corporal.

e Producto médico quirdrgicamente invasivo: producto médico invasivo que penetra en el
interior del cuerpo humano a través de la superficie corporal por medio o en el contexto de

una intervencion quirargica.®

Una vez seleccionado el tipo de producto Medico, debera responder por las especificaciones del
mismo.

Figura 38. Especificaciones de Producto Medico

Especificaciones del Producto Médico

Nombre Técnico
Nombre Comercial

Una vez completado los datos de la tecnologia a eliminar, debera completar las causas de esa

decision.

6
Begg C, Cho M, Eastwood S, Horton R, Moher D, Olkin I, et al. Improving the quality of reporting of randomized controlled trials. The CONSORT
statement. JAMA. 1996;276:637-9.
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Figura 39. Causas de la eliminacién

Eliminacion de una tecnologia anteriormente autorizada

Detalle las causas por las cudles solicita la eliminacién de la
tecnologia.

Tures

Declaracion Jurada presentada ante el ANMAT como anexo
de la Disposicion 2038/2017

Adjuntar documentacion respaldatoria

ATRAS ENVIAR
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C- Motivo de la solicitud — Evaluaciéon de una nueva indicacién en una tecnologia
anteriormente autorizada

Si la opcion elegida es Evaluacion de una nueva indicacion a una tecnologia anteriormente

autorizada, lo siguiente que debera completar es el tipo de tecnologia solicitada.

Tipo de tecnologia

La respuesta a esta pregunta es de caracter obligatorio debiendo tildar uno de los dos tipos de

tecnologias, vea las definiciones a continuacién de la Figura 40.

Figura 40. Tipo de Tecnologia

Tipo de Tecnologia

Indique que tipo de tecnologia presenta *
@ Medicamento

O Producto Médico

ATRAS SIGUIENTE

Definiciones tipo de Tecnologia:

e Medicamento: se refiere a la combinaciéon de uno o méas farmacos con otras sustancias
farmacolégicamente inactivas llamadas excipientes, que sirven para darle volumen a la
presentacion farmacéutica y que facilitan la produccion, el transporte, el almacenamiento,
la dispensacion y la administracién de los farmacos; los medicamentos se identifican por la
denominacién comun internacional (DCI) o nombre genérico del farmaco que contienen y

mediante un nombre comercial o de marca que escoge libremente cada fabricante.

e Farmaco (o principio activo): sustancia con composicién quimica exactamente conocida y
gue es capaz de producir efectos o cambios sobre una determinada propiedad fisiolégica
de quien lo consume; un farmaco puede ser exactamente dosificado y sus efectos (tanto
benéficos como perjudiciales) perfectamente conocidos, luego de utilizar dicho farmaco en

un nimero de personas lo suficientemente grande.
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e Producto Médico: a un producto para la salud tal como equipamiento, aparato, material,
articulo o sistema de uso o aplicacion médica, odontoldgica o laboratorial, destinada a la
prevencion, diagndstico, tratamiento, rehabilitacién o anticoncepcion y que no utiliza medio
farmacolégico, inmunolégico o metabdlico para realizar su funcidon principal en seres

humanos, pudiendo entretanto ser auxiliado en su funcién, por tales medios. ’

Especificaciones del Medicamento

Si la opcién elegida en la pregunta anterior es Medicamento, debera completar las especificaciones

del mismo.

Figura 41. Especificaciones del Medicamento

Especificaciones del Medicamento

Droga
Nombre Comercial

Caracteristica del producto
(O Fabricacion Original

(O Copia de Producto Original

Clasificacion ATC (Sistema de Clasificacion Anatémica,
Terapéutica, Quimica)

(Seis caracteres en mayuscula)

ATRAS SIGUIENTE

Las especificaciones del medicamento son de completitud obligatoria, y los campos deben estar

rellenados con los datos que fueron aprobados anteriormente por ANMAT.

Si la opcién elegida es Producto Medico entonces debera determinar cual es el tipo de Producto

Medico de acuerdo a lo normado por ANMAT Disposicién 2318/2002.

7 http://www.anmat.gov.ar/ProductosMedicos/definicion_ProductosMedicos.asp
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Figura 42. Clasificacién del Producto Medico

Producto Médico

Clasificacién de acuerdo al REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR DE REGISTRO DE
PRODUCTOS MEDICOS. Disposicién 2318/2002. Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)

*

(O Producto médico activo

O Producto médico activo para diagndstico
O Producto médico activo para terapia

(O Producto médico de uso nico

(O Producto médico implantable

O Producto médico invasivo

O Producto médico quirtrgicamente invasivo

ATRAS SIGUIENTE

Definiciones de la clasificacion del Producto Médico

e Producto médico activo: cualquier producto médico cuyo funcionamiento depende de
fuente de energia eléctrica o cualquier otra fuente de potencia distinta de la generada por
el cuerpo humano o gravedad y que funciona por la conversidon de esta energia. No se
consideraran productos médicos activos, los productos médicos destinados a transmitir, sin
provocar alteracion significativa alguna, energia, sustancias u otros elementos de un
producto médico activo al paciente.

e Producto médico activo para diagnéstico: cualquier producto medico activo, utilizado
aisladamente o en combinacion con otros productos médicos, destinados a proporcionar
informaciones para la deteccion, diagndstico, monitoreo o tratamiento de las condiciones
fisiologicas o de salud, enfermedades o deformidades congénitas.

e Producto médico activo para terapia: cualquier producto médico activo, utilizado
aisladamente o en combinacién con otros productos médicos, destinado a sustentar,
modificar, sustituir o restaurar funciones o estructuras bioldgicas en el contexto del
tratamiento o alivio de una enfermedad, lesion o deficiencia.

e Producto médico de uso Unico: cualquier producto médico destinado a ser usado en
prevencion, diagnéstico, terapia o rehabilitacion o anticoncepcion, utilizable solamente una
vez, segln lo especificado por su fabricante.

e Producto médico implantable: cualquier producto médico disefiado para ser implantado
totalmente en el cuerpo humano, o para sustituir una superficie epitelial o la superficie

ocular mediante intervencién quirirgica y destinado a permanecer alli después de la
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intervencién. También se considerara asimismo producto implantable cualquier producto
médico destinado a ser introducido parcialmente en el cuerpo humano mediante
intervencién quirdrgica y a permanecer alli después de dicha intervencion a largo plazo.

e Producto médico invasivo: producto médico que penetra total o parcialmente dentro del
cuerpo humano, sea a través de un orificio del cuerpo o a través de una superficie corporal.

e Producto médico quirargicamente invasivo: producto médico invasivo que penetra en el
interior del cuerpo humano a través de la superficie corporal por medio o en el contexto de

una intervencion quirtrgica.?

Una vez seleccionado el tipo de producto Medico, debera responder por las especificaciones del
mismo.

Figura 43. Especificaciones del Producto Medico

Especificaciones del Producto Médico

Nombre Técnico

Nombre Comercial

Una vez completada las especificaciones del medicamento o del producto médico, al cual se le va
a incorporar una nueva indicacién, hacer click en el botén siguiente, deberd completar cudl es la

nueva indicacién que desea incorporar.

8
Begg C, Cho M, Eastwood S, Horton R, Moher D, Olkin I, et al. Improving the quality of reporting of randomized controlled trials. The CONSORT
statement. JAMA. 1996;276:637-9.
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Figura 44. Nueva indicacion de unatecnologia anteriormente autorizada

Incorporacion de una nueva indicacién a una tecnologia

anteriormente autorizada

Se debera presentar nueva documentacion respaldatoria para esta nueva indicacién.

Detalle cuél es la nueva indicacion a incorporar aprobada por
ANMAT a una tecnologia anteriormente autorizada.
ATRAS SIGUIENTE

Autorizacion de la tecnologia sanitaria — Nivel Nacional

Una vez completada la nueva indicacién del medicamento o del producto médico, al hacer click en

el botdn siguiente, pasara a la autorizacion de la tecnologia - nivel nacional.
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Figura 45. Autorizacion de la tecnologia - Nivel nacional

Autorizacion de la tecnologia sanitaria - Nivel Nacional

Especificar la totalidad de las indicaciones aprobadas por
ANMAT

Separar las indicaciones mediante punto y coma ( ;) (hasta 1.500 caracteres)

Fecha de Vencimiento de la autorizacion de la tecnologia
solicitada

dd/mm/aaaa

Certificado de inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM)

Adjuntar reporte de evaluacion de ANMAT

El archivo que se adjunta debe tener extension pdf y el nombre debe tener el siguiente formato:
(ANMAT - TECNOLOGIA-TITULO - FECHA DE ULTIMA ACTUALIZACION)

Indique si la tecnologia es comercializada en los siguientes
paises

] Brasil
[ cnile
[J colombia
[J Mexico
[J Uruguay

[ otros:

Indique el precio de venta al publico vigente a la fecha de
presentacion de la solicitud, en los paises seleccionados en la
pregunta anterior

ATRAS SIGUIENTE

Los solicitantes se encuentran obligados a completar los datos solicitados concernientes a la
autorizacién de la tecnologia.

El certificado de inscripcion en el Registro de Especialidades Médicas (REM) responde a la
Disposicidn 2038/2017 ANMAT, el cual debe ser adjuntado.
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Autorizacion de la tecnologia sanitaria — Nivel Internacional

Una vez completada la autorizacion nacional, pasara a las autorizaciones de la tecnologia a nivel

internacional. Debe marcar todas las autorizaciones internacionales si las tuviera.

Figura 46. Autorizacién de la tecnologia - Nivel Internacional

Autorizacion de la tecnologia sanitaria - Nivel Internacional

Agencia Europea de Medicamentos (EMA)
Alemania: Instituto Federal de Medicamentos y Dispositivos Médicos.
Canada: Health Canada.

Estados Unidos: Food and Drug Administration (FDA)

00000

Reino Unido: Agencia Reguladora de medicamentos y Productos Sanitarios

C] Otros:

Adjuntar reportes de autorizacién de agencias extranjeras

El archivo que se adjunta debe tener extension pdf y el nombre debe tener el siguiente formato:
(NOMBRE DE AGENCIA - ANO - TECNOLOGIA - TITULO)

ATRAS SIGUIENTE
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Evidencia cientifica de la tecnologia sanitaria

Figura 47. Evidencia cientifica

Evidencia cientifica de la tecnologia sanitaria seleccionada

Si la solicitud es por una nueva indicacion a una tecnologia anteriormente autorizada, se
debera adjuntar documentacion respaldatoria solamente de esta nueva indicacién.

Descripcion técnica de la tecnologia seleccionada:

Descripcidn del mecanismo de accién de la tecnologia seleccionada. (hasta 1.500 caracteres)

Indicar contra-indicaciones (presentes en el prospecto de
autorizacion):

Indicar la frecuencia absoluta y relativa de las contra-indicaciones, separar los datos mediante
punto y coma (; ). (hasta 1.500 caracteres)

Indicar efectos adversos (presentes en el prospecto de

autorizacion):
Indicar la frecuencia absoluta y relativa de cada uno de los efectos adversos (nimero de pacientes
en cada efecto adverso), separar los datos mediante punto y coma (; ). (hasta 1.500 caracteres)

Indicar interacciones medicamentosas (presentes en el

prospecto de autorizacion):

Indicar la frecuencia absoluta y relativa de |as interacciones medicamentosas, separar los datos
mediante punto y coma ( ;). (hasta 1.500 caracteres)

Indicar interacciones alimentarias (presentes en el prospecto de

autorizacion):
Indicar la frecuencia absoluta y relativa de |as interacciones alimentarias, separar los datos
mediante punto y coma ( ;). (hasta 1.500 caracteres)

Indicar otras contra-indicaciones (presentes en el prospecto de
autorizacion):

Indicar |a frecuencia absoluta y relativa de otras contra-indicaciones, separar los datos mediante
punto y coma (; ). (hasta 1.500 caracteres)

ATRAS SIGUIENTE

Los campos deben estar rellenados con los datos que fueron aprobados anteriormente por
ANMAT, la completitud de los mismos es obligatoria.
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Patologia

Figura 48. Patologia destino de la tecnologia

Patologia

Patologia para la cual sera utilizada la tecnologia seleccionada.
Clasificacion Internacional CIE10. Ejemplo: D68.0; Enfermedad de von Willebrand

Carga de la enfermedad - DALYs / AVAD (Disability Adjusted Life
Years / Afos de vida ajustado por discapacidad)

Si existiere adjuntar estudios de carga de enfermedad. No seran aceptados estudios que
manifiesten opinicnes de expertos ni de consensos

Poblacion Objetivo

Incidencia Prevalencia
X >0,05 O O
X <005 O O
X<0,01 ® O
X <0,001 O @
X < 0,0005 O O
X <0,00002 O O

Detalle la poblacion objetiva y la fuente utilizada para establecer
la incidencia y prevalencia

(limite 1.500 caracteres)

ATRAS SIGUIENTE

La patologia debe seguir la Clasificacion Internacional de Enfermedades 10ma revisién (CIE—lO)9 y

se debe apuntar el codigo y la descripcion del mismo separado por punto y coma. Ejemplo: D68.0;

Enfermedad de von Willebrand

® http://www.sssalud.gov.ar/hospitales/archivos/cie_10_revi.pdf
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Definiciones respecto de la enfermedad

e Incidencia: numero de nuevos casos diagnosticados en el dltimo afio.
e Prevalencia: total de casos diagnosticados al Ultimo afo.
Evaluacion de la evidencia cientifica de la tecnologia sanitaria
La evaluacion de la evidencia cientifica se realiza desde la calidad y desde el Beneficio Neto,
ademas se solicita los pacientes necesarios para tratar y para dafiar.
Calidad de la evidencia

Figura 49. Evaluacion de la evidencia cientifica

Evaluacion de la evidencia cientifica de la tecnologia sanitaria

seleccionada

Calidad de Evidencia

Defina la calidad de la evidencia de los estudios que presenta de acuerdo al esquema de
evaluacion de la calidad de la evidencia de Grading of Recommendations, Assessment,
Development and Evaluation (GRADE).

Alto - Alta confianza en la coincidencia entre el efecto real y el estimado.

Moderado - Hay posibilidad de que el efecto real esté alejado del efecto
estimado.

Bajo - Confianza limitada en la estimacién del efecto. El efecto real puede
estar lejos del estimado.

O O OO

Muy baja-Poca confianza en el efecto estimado. Efecto real muy diferente
del estimado

La evaluacién de la calidad de la evidencia se debe realizar a partir del sistema GRADE, el cuél
responde a un sistema para la evaluacién de la calidad de la evidencia y la formulaciéon de
recomendaciones que busca mejorar las limitaciones de sistemas previos. GRADE proporciona un
marco para estructurar el proceso de formulacibn de recomendaciones de manera explicita,
evaluando la calidad de la evidencia por desenlaces de interés e incorporando otros factores
relevantes en la elaboracion de recomendaciones como los valores y preferencias de los pacientes
y el uso de recursos y costes.
Se observar en la figura 50 las potenciales limitaciones de los estudios, tales como limitaciones en
el disefio y ejecucion (riesgo de sesgo), resultados inconsistentes, resultados imprecisos, ausencia
de evidencia directa y sesgo de publicacion. Tanto para los ensayos clinicos aleatorizados como
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para los estudios observacionales asimismo se han determinado una serie de factores que pueden
aumentar o disminuir la confianza en la estimacion del efecto observado.

Figura 50. Evaluacion de la calidad de la evidencia de acuerdo al disefio de los estudios

Diseno de estudio Calidad de la En ensayos clinkcos, disanulr $i En estudios observacionales, aumentar solo si Calidad del
evidencia conjunto de
inicial |3 evidenca

Ensayos clinicos aleatorizados  Alta Limitaciones en & dsedo ola ejeccidn Fuerza de asocheitn Alta

= Importantes - Fuerte
= Muy importantes - Muy fuerte
Incomsistenciy Gradiente dosits-respuesta Noderada
- Importante - Presente
= Nuy importante Consideracin de los posbles factores de confushbn que:
Incertidumbre en que b evidencla sea directa Baj
= Importante = Habrian reducido of efecto
- My importante = Sugerirlan un efecto espurio si no hay efecto
Estudios observacionales Baja Impreciskin Muy baja
~Importante
~Muy importante

Beneficio Neto de la evidencia

Figura 51. Beneficio Neto de la evidencia cientifica

Beneficio Neto

De acuerdo a los estudios presentados defina el beneficio neto.
Institute for Quality an Efficiency in Health Care (IQWiG).

Mayor - Sobrevida (RR = 0,85) 6 Sintomas serios y Calidad de vida (RR =
0,75)

Considerable - Sobrevida (RR > 0,85 y =0,95) 6 Sintomas serios y Calidad
de vida (RR > 0,75 y =0,90)

Menor - Sobrevida (RR > 0,95 y < 1) 6 Sintomas serios y Calidad de vida (RR
>0,90y <)

O O O O

Marginal, nulo, incierto, negativo: beneficios insignificantes, no
beneficiosos 6 incierto 6 perjuicial

Definiciones — Evaluacién de la evidencia

¢ RR: Riesgo Relativo, es el cociente entre el riesgo en el grupo con el factor de exposicion
o factor de riesgoy el riesgo en el grupo de referencia (que no tiene el factor de
exposicién) como indice de asociacion.
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Enfermos | Sanos | Total

Expuestos a b a+b RR — a/(a+b)
e/(c

No expuestos | ¢ d c+d

Total a+c b+d M

e Numero de pacientes necesarios para tratar (NNT)

Se define como el numero de individuos que hay que atender con el tratamiento experimental para

producir, o evitar, un evento adicional respecto a los que se producirian con el tratamiento control.

1

NNT = — — :
proporcion eventos grupo control — proporcion eventos grupo experimental

Indicar el intervalo de confianza en el cual es valido el NNT propuesto.

e Numero de pacientes necesarios para dafiar (NNH)

Es el nimero de personas que se necesitaria atender con un tratamiento especifico para producir,

0 Nno evitar, un evento adverso adicional.

1

NNH = — — p
proporcién eventos adversos grupo control — proporcién eventos adversos grupo experimental

Indicar el intervalo de confianza en el cual es valido el NNH propuesto.

Una vez completada esta pantalla, haga click en siguiente para completar la

Efectividad Clinica

Nivel 1-A. Estudio Pivotal

La piramide de Hayness 6S (2011), nos permite estructurar los recursos de informacién en funcién
de su utilidad y propiedades para demostrar la eficiencia clinica y la posterior toma de decisiones

con base cientifica.
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Figura 52. Piramide de Hayness 6S

Sistemas

Sumarios

Ejemplos de recursos
Sistemas informaticos de Apoyo a la Decision Clinica

Guias de Practica Clinica Basadas en la Evidencia
{GuiaSalud, National Guideline Clearinghouse, etc.)

Sinopsis de Revisiones Sistematicas
Sinopsis (DARE, ACP Journal, Evidencias en Pediatria, stc.)

/[

Sintesis

Revisiones Sistematicas
(Biblioteca Cochrane, JBI COnNECT+, etc.)

/

Sinopsis de estudios

Sinopsis de estudios individuales
{ACP Journal, Evidencias en Pediatria, etc.)

£

Estudios

Estudios originales publicados en revistas
[Medline, Embase, CINAHL, stc.)

La metodologia utiliza para dar respuesta a la efectividad clinica debe seguir el formato de la
Declaracion de CONSORT 2010 (CONsolidated Standards Of Reporting Trials) revision 2010.
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Figura 53. Esquema CONSORT 2010

Seccisn/tema ftem n=

Informadoe en

fterm de Ia lista de comprobacicon L
pdgina n=

Titwlo ¥ resumen

Identificado Como un ensayo aleatorizado en el
Tl

1b

Resumen estructurado del disefic, meétodos.
resultados y conclusiones del ensayo (para una
orientacitn especifica. véase CONSORT
ZbstrEcts)

INtroduccidn

LAnfooooonfos b osieiaes 2a

SAntecedantes cient|

cos v justificacidn

2b

Objetivos especificos o hipotesis

Metodos

Oisefo oef ensayo sa

Descripcicon del disefio del ensayo (por ejemplo,
paralelo, factorial, incluida la razdn de
asignacién

2b

Cambics importantes en los mMétodos después
de iniciar el ensayc (por emplo. criterios de
seleccidn) y su justificacisn

Participantes aa

Criterios de seleccion de los participantes

ab

Procedencia (Centros = INStituciones) =N qus So
registraron los datos

e e = W EX 5

Las intervenciones para cada grupo con
detalles suficientes para permitir la replicacicn.
INCluidosS CHMo ¥ Cuidndo se administrarcn
realmente

S RES LR TDS Ga

Especificacion = omor de las variables
respuesta (o desenlace) principal{es) »
secundarias. incluidos oSMmo y Cudndo se
ewvaluaron

6b

Cualquier cambio en las variables respuesta
tras el inicio del ensayo. junto con los Mmotivos
de la(s) modificacion(es)

FTIITOD SIS Ty Ta

Como se determind el tamafio muestral

b

Si comesponde. explicar cualquier analisis
intermedic ¥ las reglas de intemupcicn

AN IO

Generacidn de la secuencia Sa

rMétodo utilizado para generar la secuencia de
asignacidn aleatoria

2b

Tipo de aleatorizacisn: detalles de cualquier
restriccién (Como bloques y tamafio de los
bloques)

PMecanismo de ccultaciSn de la asignacisn o

Mecanismo utilizado para implementar la
secuencia de asignacicén aleatoria (Como
contenedores numerados de modo secuencial).
describiendo los pasos realizados para ocultar
la secuencia hasta que se asignarcn
intervenciones

las

Implementacion 10

Quién generd la secuencia de asignacion
aleatoria, quién seleccions a los participantes y
quién asignd los participantes a las
intervenciones

Enmascaramiento A

Si se realizd. a quién se mantuve cegado
despuses de asignar Ias INternvenciones. ([or
ejemplo. participantes. cuidadores. evaluadores
del resultado) ¥y de qué modo

Si es relevante, descripcién de la similitud de
las intervenciones

MeEtodos estadisticos 12a

Métodos estadisticos utilizados para comparar
los grupos en cuantc a la wariable respuesta
principal ¥ Ias secundarias

PMStodos de analisis adicionales, come anal

de subgrupos y andlisis ajustados

sis

Resultados

LS e DETICIDEIIES (S8 recormiends
encareCiIRMmente i NEgEma g TLe)

13a

Para cada grupo. el nimero de participantes
que se asignarcn aleatoriamente. que recibieron
el tratamientc propuesto y que sSe Incluyeron en
el andlisis principal

Fara cada grupo. perdidas ¥y exclusiones
después de la alsatorizacidn, junto con los
motivos

Reclutamiiento

Fechas que definen los periodos de
reclutamiento y de seguimiento

Causa de la finalizacién o de la interrupcian del
ensayoc

D=tos basales 15

Una tabla que muesire las caracteristicas
basales demograficas y clinicas para cada
arupo

TS SnaiiEaaos 16

Para cada grupo, numero de participantes
(denominador) incluidos en cada andlisis y si el
andlisis se bass en los grupos inicialmente
asignados

IRESUIISI0S b eSENTISCionT a7a

Para cada mepuasta o resulfado fnal principal
secundario. los resultados para cada grupo. el
tamafio del efecto estimado ¥y su precisicn

(como intervalo de conflan=za del 95%56)

—ara las respuestas dicolomicas, se
recomienda la presentacién de los tamafios del
efecto tanto absoluto como relativo

ATSISIS SeCUITOSTOS 18

Resultados de cualquier otro andlisis realizado,
incluido el andlisis de Subgrupos y los andlisis
ajustados. diferenciando entre los
especificados = ooy y los exploratorios

DaFos (oeuicios) 19

Todos los dafnos (perjuicios) o efectos no
intencionados en cada grupo (para una
orientacion especifica. véase CGONMSORT fonr
SrETTIS)

Discusiomn

L irriEciores 20

Limitaciones del estudio, abordando las fuentes
de posibles sesgos. las de imprecisicon y. si
procede. la multiplicidad de andlisis

e er== CAOT =21

Fosibilidad de generalizacicon (validez externa.
aplicabilidad) de os halEargos del ensayo

B ST T

Interpretacion consistente con los resultados.
CcOn palmnce de Denencios Y aanos, ¥
considerando otras ewvidencias relevantes

Namero de registro y nombre del registro de
ensayos

Dénde puede accederse al protocolo completo
del ensayo, si estd disponible

Oftra informacion

Registre 23
SroroCoio 24
SEESA PRSI 25

Muentes de financiacion ¥ otras ayudas (como
sSuministro de medicamentos), papel de los
financiadores
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Figura 54. Efectividad clinica de los estudios pivotales

Efectividad Clinica

Estudios que manifiestan la efectividad clinica de la tecnologia para la patologia seleccionada.

Si la solicitud es por una nueva indicacion a una tecnologia anteriormente autorizada, se
debera adjuntar documentacion respaldatoria solamente de esta nueva indicacion.

Estudios de efectividad

Demostrar a partir de estudios seleccionados, la eficacia clinica de la tecnologia para la
patologia principal para la cual sera utilizada, acorde a los tres primeros niveles de la
piramide Hayness 6S.

Nivel 1 - A)Estudios pivotales

Estudios originales publicados en revistas cientificas o bases cientificas informaticas
(Medline, Embase, Cinahl, etc)

Indique la cantidad de estudios pivotales que presentara

La cantidad maxima permitida son 3 (tres) estudios

O 1 (uno)
O 2 (dos)
O 3 (tres)
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Figura 55. Descripcién del estudio pivotal

Estudio pivotal 1

Titulo del estudio
(hasta 130 caracteres)

Resumen de la metodologia
Realizar una sintesis de la metodologia del estudio siguiendo el formato del acuerdo con la
Declaracion de CONSORT 2010. (hasta 2.000 caracteres)

Resultados clinicos obtenidos

Riesgo atribuible (RA)

Pacientes necesarios para tratar (NNT)

Pacientes necesarios para dafar (NNH)

Sobrevida Global al intervalo de confianza del 95%

Expresar |a respuesta en meses

Sobrevida libre de progresion al intervalo de confianza del 95%

Expresar |a respuesta en meses

Estudio completo
Adjuntar estudio completo que avalen las respuestas anteriores. El formato del nombre del archivo
que se adjunta debe seguir (Titulo - Autor/es - Publicacion - Afio).

ATRAS SIGUIENTE

La funcién de supervivencia S(t) queda definida como la probabilidad de que un paciente sobreviva
a un evento t(se encuentre libre del evento), si T es la variable tiempo de supervivencia.
En el caso de supervivencia global el evento es la muerte por causa especifica de la enfermedad.

En caso de supervivencia libre de progresion el evento es la progresion de la enfermedad.

Estudio pivotal 2, igual a estudio pivotal 1

Estudio pivotal 3, igual a estudio pivotal 1
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Nivel 1B - Ensayos Clinicos

Figura 56. Ensayo Clinico

Nivel 1 - B) Ensayos clinicos

Otros ensayos clinicos que se consideren relevantes pero que no respondan a un estudio
pivotal.

Indique la cantidad de ensayos clinicos que presentara

La cantidad maxima permitida son 3 (tres) estudios

O 1 (uno)
O 2(dos)
O 3 (tres)

O Ninguno

Ensayo clinico 1

Titulo del ensayo

Resumen de la metodologia
Describir un resumen de la metodologia del ensayo siguiendo el formato del acuerdo con la
Declaracién de CONSORT 2010. Mé&ximo 250 palabras.

Resultados clinicos obtenidos
Expresarlos en riesgo atribuible (RA), nimero de pacientes necesarios para tratar (NNT), nimero
de pacientes necesarios para dafiar (NNH), separar los datos mediante puntoy coma (;)

Ensayo clinico completo
Adjuntar ensayo completos que avalen las respuestas anteriores. El formato del nombre del
archivo que se adjunta debe seguir (Titulo - Autor/es - Publicacién - Afio)

ATRAS SIGUIENTE

Estudio Ensayo Clinico 2, igual a estudio Ensayo Clinico 1
Estudio Ensayo Clinico 3, igual a estudio Ensayo Clinico 1

Definiciones y metodologia se encuentra en Estudio pivotal 1 de este manual.
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Nivel Il - Sinopsis

Figura 57. Sinopsis

Sinopsis 2, igual a Sinopsis 1

Sinopsis 3, igual a Sinopsis 1

Nivel 2- Sinopsis de estudios (Resumenes estructurados de

evidencia de estudios)

Indique la cantidad de Sinopsis que presentard

La cantidad maxima permitida son 3 (tres) estudios

QO 1(uno)
QO 2(dos)
Q 3(tres)

O Ninguno

Sinopsis de estudio 1

Pregunta de investigacion
La pregunta de investigacién debe estar relacionada a la droga y patologia en estudio de
evaluacion de tecnologia

Método de Investigacion

Disefio

Fuente de datos

Seleccién y valoracion de los articulos

Variables de resultados principales

Resultado

Conclusiones de los autores

Fuente de financiacion

Bibliografia

Uistar Ia citas bibliograficas (Titulo - Autor/es - Publicacion - Afio - volumen - pagina)

Autores

Sinopsis completa

Adjuntar la sinopsis completa que avalen las respuestas anteriores

ATRAS SIGUIENTE
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Nivel Ill - Meta-analisis u otras comparaciones indirectas

Un estudio de meta-analisis se refiere al conjunto de métodos enfocados a contrastar y combinar
los resultados de diferentes estudios; con la esperanza de identificar patrones entre los resultados

de estudio, las fuentes de desacuerdo entre dichos resultados, u otras relaciones interesantes.

Figura 58. Estudio de Meta-analisis

Nivel 3 - Sintesis (Revisiones sistematicas) - Estudios de Meta-

andlisis u otras comparaciones indirecta

Indique la cantidad de Estudios de Meta-analisis que presentara
La cantidad maxima permitida son 3 (tres) estudios

O 1 (uno)
O 2(dos)
O 3 (tres)

O Ninguno

Estudio Meta-analitico 1

Titulo del estudio meta-analitico

Caracteristicas de la literatura seleccionada para el estudio

analitico
Listar las citas bibliograficas (Titulo - Autores - Publicacion - Afio - Volumen - Pagina)

Andlisis estadistico e interpretacion

Adjuntar el estudio meta-analitico
Adjuntar estudios completo que avalen las respuestas anteriores. El formato del nombre del
archivo que se adjunta debe seguir (Titulo - Autor/es - Publicacién - Afio).

ATRAS SIGUIENTE

Finalizada la carga de la evidencia cientifica disponible de los tres niveles de la pirdmide, se inicia

la carga de tecnologias existentes en Argentina para la patologia propuesta.
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Figura 59. Tecnologias disponibles en Argentina

Tecnologias disponibles en Argentina para el tratamiento de las

patologias que aborda

¢ Se dispone en Argentina de otra tecnologia para la misma
patologia, con la misma accién sanitaria?

O sl
O No

ATRAS SIGUIENTE

Si la repuesta es positiva deberd completar todos los datos solicitados de “Otras tecnologias”,

mientras que si la respuesta es negativa pasara a la Seccion Ill Evaluacién Econdémica.

Otras tecnologias

Figura 60. Datos Otras Tecnologias

Otras tecnologias

Indicar cuales son las tecnologias existentes en el mercado que
se aplique a la misma patologia con igual o mayor eficacia en la
accion sanitaria.

Respecto a la tecnologia propuesta:
O Reemplaza COMPLETAMENTE a las que se utilizan en la actualidad.
O Reemplaza PARCIALMENTE a las que se utilizan en la actualidad.

O COMPLEMENTA a las que se utilizan en la actualidad.

O Otros:

ATRAS SIGUIENTE

Completado los datos obligatorios de las otras tecnologias haga click en siguiente y pasara a

completar los datos de la relacién de esas tecnologias y el PMO.
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Figura 61. Tecnologias en el PMO

Tecnologias en el Programa Médico Obligatorio (PMO) vigente.

Indicar si las tecnologias anteriores detalladas se encuentran en
el Programa Médico Obligatorio (PMO) vigente.

® sl
O nNo

ATRAS SIGUIENTE

Si la repuesta es positiva debera completar todos los datos solicitados de la “Magnitud del impacto
econdmico de la tecnologia presentada respecto a las tecnologias actualmente disponible en el

PMO vigente”. Mientras que si la respuesta es negativa pasara a la Seccién lll Evaluaciéon
Econdmica.

Figura 62. Impacto Econémico

Indique la magnitud del impacto econémico de la tecnologia
presentada respecto a las tecnologias actualmente disponible en
el PMO vigente

Costo asociado a la intervencion

Expresar el costo de la tecnologia, en pesos a la titima fecha disponible o costo estimado si fa
tecnologia todavia no posee precio en el mercado

Costo incremental

Expresar el costo incremental de |3 tecnologia comparando con tecnologias cubiertas por el PMO
para la patologia seleccionada. En pesos a I ltima fecha disponible o costos estimado sila
tecnologia todavia no posee precio en el mercado

Costo de implementacion
Expresar el costo de implementacion de la tecnologia si correspondiera. En pesos a la titima fecha
disponible o costos estimado si la tecnologia todavia no posee precio en el mercado

Indique la magnitud del posible impacto econémico en el
tratamiento global de la enfermedad con la tecnologia
propuesta

(-5) Incrementos significativos en el costo; (0) no hay diferencia significativa, () ahorros
significativos

5 4 3 2 1 o 2
Ambulatorios @ O 6 6O 06 6 6 ©
Hospalizaciones O O O O O O O O
ZE 00000000
ATRAS SIGUIENTE

Completado la magnitud del impacto econémico pasa la Seccion Il Evaluacién Econémica.
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Seccion Il Evaluacion Econdmica.

Figura 63. Impacto Presupuestario del escenario actual
Seccion Ill - Evaluacion Economica

Impacto Presupuestario

Poblacion total con la enfermedad

Nimero de personas que presenta |a patologia

Poblacion objetivo

Numero de personas que presenta |a patologia y para la cual la tecnolegia esta indicada

Tu

COSTO TOTAL ANUAL del tratamiento ESCENARIO ACTUAL

Costo de la tecnologia existente (Gold Standar)
Costo anual del tratamiento para la poblacion objetivo.

Ture

Costo de otras prestaciones
Costo anual de otras prestaciones para la poblacién objetivo
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Figura 64. Impacto Presupuestario del escenario con la nueva tecnologia

COSTO TOTAL ANUAL del tratamiento ESCENARIO CON LA
NUEVA TECNOLOGIA

Costo anual de la tecnologia evaluada

Costo del primer afio tratamiento para la poblacion objetivo

Costo anual de otras prestaciones directas

Costo del primer afio de otras prestaciones

ANO 2

Costo anual de la tecnologia evaluada

Costo del segundo afio de tratamiento para la poblacién objetivo

Tu respue

Costo anual de otras prestaciones directas
Costo del segundo afio de otras prestaciones

Costo anual de la tecnologia evaluada

Costo del tercer afio de tratamiento para la poblacién objetivo.

Tu respue

Costo anual de otras prestaciones directas

Costo del tercer afio de otras prestaciones

Tu respuest

Costo anual de la tecnologia evaluada

Costo del cuarto affo de tratamiento para la poblacién objetivo.

Costo anual de otras prestaciones directas
Costo del cuarto afio de otras prestaciones

Costo anual de la tecnologia evaluada

Costo del quinto afio de tratamiento para la poblacion objetivo.

Costo anual de otras prestaciones directas
Costo del quinto afio de otras prestaciones
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Figura 65. Impacto Presupuestario comparacion entre tecnologias

Estimar el impacto presupuestario debido a la incorporacion de
la nueva tecnologia

Estimarlo como la diferencia entre el costo anual estimado con la nueva tecnologia y el costo anual
en escenario actual. Discriminarlo por afio en un periodo de cinco (5) afos.

Adjuntar estudio de impacto presupuestario con datos locales

Debe incluir todas las fuentes de informacion de costos y epidemiologico. Realizado bajo las
recomendaciones de ISPOR (2014). Referencia Bibliografica: Mauskopf J, Sullivan S, Annemans L,
et al. Budget Impact Analysis—Principles of Good Practice: Report of the ISPOR 2012 Budget
Impact Analysis Good Practice Il Task Force. Value Health 17. 2014.2. Garattini L., Van de Vooren K.
Budget impact analysis in economic evaluation: a proposal for a clearer definition. Eur J Health
Economics (2011) 12:499-502

¢Realiz6 estudios de costo efectividad respecto de la tecnologia
solicitada?

O sl
O No

ATRAS SIGUIENTE

Si la repuesta es positiva a la pregunta ¢Realizé estudios de costo efectividad respecto de la
tecnologia solicitada? deberd completar el “Analisis de Costo Efectividad”. Mientras que si la

respuesta es negativa pasara al analisis de “Cobertura”.
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Andlisis del Costo Efectividad

Figura 66. Costo Efectividad

Analisis del costo efectividad

Definir la intervencion que se analiza del andlisis de costo
efectividad

(hasta 2.000 caracteres)

Listar las tecnologias comparadas que posee el estudio de

costo efectividad que presenta
Estas tecnologias deben estar cubiertas por el Plan Medico Obligatorio (PMO) y ser de utilizacion
actual. Separar los datos mediante punto y coma (;) (hasta 2.000 caracteres)

Indicar la perspectiva seguida en el estudio de costo efectividad
que presenta

[ Prestador

[OJ Financiador - Seguridad Social
[ Financiador - Sector Privado
[ Financiador - Sector Publico

Social

Estructura del modelo de costo-efectividad / utilidad

Determine que tipo de modelo se utilizé para realizar el analisis de costo efectividad / utilidad

sl NO
Modela la historia natural de la enfermedad O O
. es modelo Deterministico O O
. es modelo Probabilistico O O

Especifique con cuél modelo realizé el anélisis de costo
efectividad

[J Arbol de decision
[J mARkov

E] DICE - Discretely Integrated Condition Event

[J otros:
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Figura 67. Costo Efectividad

Determine de acuerdo a la estructura del modelo:

Horizonte Temporal

(hasta 130 caracteres)

Tasa de descuento

(hasta 130 caracteres)

Medidas de resultado

De acuerdo al estudio de costo efectividad presentado, indique que medidas de resultado utiliza

[C] Afios de vida ganados
E] Afos de vida ganados ajustados por calidad
[ calidad de vida

[O] variables intermedias

Si la respuesta anterior es "Calidad de vida", definir Indicadores

(hasta 130 caracteres)

Si la respuesta anterior es "Variables Intermedias”, definir cuéles
y en qué medida proyectan los resultados finales

(hasta 130 caracteres)

Resultados del andlisis de efectividad para el caso base

Elaborar la siguiente tabla y luego adjuntarla con los resultados correspondientes

Tec . | Costos | Ahcs de| Total QALYs Costo Incremento de los| Incremento de ICER (Razon incremental
mdag Totales| vida | oindicador |incremental| afiosde vida QALY s o indicador de costo efectividad)
s ) |osnados| sustituto ) ganados sustitito respecto finea de base ($)
ATRAS SIGUIENTE

Una vez completado el andlisis de costo efectividad al ser click en siguiente pasara al analisis de

sensibilidad econdémica de la tecnologia solicitada.
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Anélisis de Sensibilidad Econ6mica de la Tecnologia solicitada

Figura 68. Analisis de sensibilidad

Andlisis de sensibilidad econémica de la tecnologia solicitada.

¢Realizé un andlisis de sensibilidad de la tecnologia
presentada?

O sl
O nNo

ATRAS SIGUIENTE

Si la repuesta es positiva debera completar el método utilizado. Mientras que si la respuesta es

negativa pasara al andlisis de “Cobertura”.

Figura 69. Método de analisis de sensibilidad

¢ Qué método utilizé para realizar el analisis de sensibilidad?
QO cualitativo

O Cuantitativo univariante

O Cuantitativo multivariante

O Simulacién de Monte Carlo

Adjuntar estudios completo que avalen las respuestas anteriores. El formato del nombre del
archivo que se adjunta debe seguir (Titulo - Autor/es - Publicacion - Afio).

Una vez completado el andlisis de sensibilidad, haga click en siguiente y complete la informacion

de cobertura y factibilidad de informacién.
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Coberturay factibilidad

Figura 70. Cobertura

Indicar paises o subsistemas que ya incluyen la cobertura
econdémica de la tecnologia solicitada.

Indicar paises o subsistemas en los que se decidié no dar
cobertura econémica a la tecnologia solicitada.

ATRAS SIGUIENTE

Figura 71. Factibilidad

Factibilidad de implementacion

¢Es necesario alguna formacion técnica especifica para la
utilizacion de ésta tecnologia sanitaria?

O sl
O No

En el caso de que la respuesta sea afirmativa, indique ;Cuales?

ATRAS SIGUIENTE
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D- Motivo de la solicitud — Eliminacién de una indicacién de una tecnologia
anteriormente autorizada

Si la opcién elegida es Eliminacion de una tecnologia anteriormente autorizada, lo siguiente que

debera completar es el tipo de tecnologia solicitada.

Tipo de tecnologia

La respuesta a esta pregunta es de caracter obligatorio debiendo tildar uno de los dos tipos de

tecnologias, vea las definiciones a continuacién de la Figura 72.

Figura 72. Tipo de Tecnologia

Tipo de Tecnologia

Indique que tipo de tecnologia presenta *
@ Medicamento

O Producto Médico

ATRAS SIGUIENTE

Definiciones tipo de Tecnologia:

e Medicamento: se refiere a la combinacion de uno o méas farmacos con otras sustancias
farmacolégicamente inactivas llamadas excipientes, que sirven para darle volumen a la
presentacion farmacéutica y que facilitan la produccioén, el transporte, el almacenamiento,
la dispensacion y la administracion de los farmacos; los medicamentos se identifican por la
denominacién comun internacional (DCI) o nombre genérico del farmaco que contienen y

mediante un nombre comercial o de marca que escoge liboremente cada fabricante.

e Farmaco (o principio activo): sustancia con composicién quimica exactamente conocida y
gue es capaz de producir efectos o cambios sobre una determinada propiedad fisiolégica
de quien lo consume; un farmaco puede ser exactamente dosificado y sus efectos (tanto
benéficos como perjudiciales) perfectamente conocidos, luego de utilizar dicho farmaco en

un nimero de personas lo suficientemente grande.

e Producto Médico: a un producto para la salud tal como equipamiento, aparato, material,

articulo o sistema de uso o aplicacion médica, odontoldgica o laboratorial, destinada a la
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prevencion, diagnéstico, tratamiento, rehabilitacion o anticoncepcién y que no utiliza medio
farmacolégico, inmunoldgico o metabdlico para realizar su funcién principal en seres

humanos, pudiendo entretanto ser auxiliado en su funcién, por tales medios. *°

Medicamento

Si la opcidn elegida en la pregunta anterior es Medicamento, debera completar las especificaciones

del mismo.

Figura 73. Especificaciones del Medicamento

Especificaciones del Medicamento

Droga
Nombre Comercial

Caracteristica del producto
(O Fabricacion Original

(O Copia de Producto Original

Clasificacion ATC (Sistema de Clasificacion Anatomica,
Terapéutica, Quimica)

(Seis caracteres en mayuscula)

ATRAS SIGUIENTE

Las especificaciones del medicamento son de completitud obligatoria, y los campos deben estar

rellenados con los datos que fueron aprobados anteriormente por ANMAT.

Producto Médico

Si la opcidn elegida es Producto Medico entonces debera determinar cual es el tipo de Producto

Medico de acuerdo a lo normado por ANMAT Disposicién 2318/2002.

Figura 74. Clasificacion del Producto Medico

10 http://www.anmat.gov.ar/ProductosMedicos/definicion_ProductosMedicos.asp
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Producto Médico

Clasificacion de acuerdo al REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR DE REGISTRO DE
PRODUCTOS MEDICOS. Disposicién 2318/2002. Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)

*

(O Producto médico activo

(O Producto médico activo para diagnéstico
O Producto médico activo para terapia

(O Producto médico de uso dnico

(O Producto médico implantable

(O Producto médico invasivo

O Producto médico quirtrgicamente invasivo

ATRAS SIGUIENTE

Definiciones de la clasificacion del Producto Médico

e Producto médico activo: cualquier producto médico cuyo funcionamiento depende de
fuente de energia eléctrica o cualquier otra fuente de potencia distinta de la generada por
el cuerpo humano o gravedad y que funciona por la conversiéon de esta energia. No se
consideraran productos médicos activos, los productos médicos destinados a transmitir, sin
provocar alteracion significativa alguna, energia, sustancias u otros elementos de un
producto médico activo al paciente.

e Producto médico activo para diagnéstico: cualquier producto medico activo, utilizado
aisladamente o en combinacién con otros productos médicos, destinados a proporcionar
informaciones para la deteccion, diagndstico, monitoreo o tratamiento de las condiciones
fisioloégicas o de salud, enfermedades o deformidades congénitas.

e Producto médico activo para terapia: cualquier producto médico activo, utilizado
aisladamente o en combinacién con otros productos médicos, destinado a sustentar,
modificar, sustituir o restaurar funciones o estructuras biolégicas en el contexto del
tratamiento o alivio de una enfermedad, lesion o deficiencia.

e Producto médico de uso Unico: cualquier producto médico destinado a ser usado en
prevencion, diagndstico, terapia o rehabilitacion o anticoncepcion, utilizable solamente una
vez, segun lo especificado por su fabricante.

e Producto médico implantable: cualquier producto médico disefiado para ser implantado
totalmente en el cuerpo humano, o para sustituir una superficie epitelial o la superficie
ocular mediante intervencion quirdrgica y destinado a permanecer alli después de la
intervencién. También se considerara asimismo producto implantable cualquier producto
médico destinado a ser introducido parcialmente en el cuerpo humano mediante

intervencién quirdrgica y a permanecer alli después de dicha intervencion a largo plazo.
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¢ Producto médico invasivo: producto médico que penetra total o parcialmente dentro del
cuerpo humano, sea a través de un orificio del cuerpo o a través de una superficie corporal.
e Producto médico quirdrgicamente invasivo: producto médico invasivo que penetra en el
interior del cuerpo humano a través de la superficie corporal por medio o en el contexto de

una intervencion quirdrgica.'*

Una vez seleccionado el tipo de producto Medico, debera responder por las especificaciones del
mismo.

Figura 75. Especificaciones del Producto Médico

Especificaciones del Producto Médico

Nombre Técnico

Nombre Comercial

ATRAS SIGUIENTE

Una vez completado los datos de la tecnologia a eliminar, debera completar las causas de esa

decision.

11
Begg C, Cho M, Eastwood S, Horton R, Moher D, Olkin I, et al. Improving the quality of reporting of randomized controlled trials. The CONSORT
statement. JAMA. 1996;276:637-9.
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Figura 76. Causas de la eliminaciéon de unaindicacion para unatecnologia anteriormente

autorizada

Eliminacion de una indicacion de una tecnologia autorizada

Detalle las causas por las cudles solicita la eliminacion de la
indicacién en la tecnologia autorizada anteriormente.

Adjuntar documentacién respaldatoria que da cumplimiento al
Art. N° 16 de la Disp. N© 0727/2013 ANMAT

ATRAS ENVIAR
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