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La metodologia cientifica que da la mejor calidad de la
evidencia en la comparacién de eficacia de los tratamientos
en oncologia es el analisis de la supervivencia, donde los end
points clasicos son la diferencia entre las medianas de la
supervivencia global y el Hazard Ratio (HR). Sin embargo, la
presentacién de nuevos tratamientos donde no se alcanzan
las medianas de supervivencia, o las situaciones donde no se
cumplen los criterios de riesgos proporcionales que exige el
HR, hacen necesarias la aplicacion de otros pardmetros de
eficacia. Igualmente se hace necesario considerar otras
variables de eficacia diferentes, como la supervivencia libre
de progresion (PFS) o variables secundarias, la tasa de
respuesta o enfermedad minima residual, y determinar su
validez. A lo largo de la Jornada, se analizard la evaluacién
clinica de los tratamientos oncoldgicos, desde una visidon

multidisciplinar.
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15:10 h ACREDITACION

15:30 h PRESENTACION

Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid
(Pendiente confirmacion).

Alfonso Moreno. Presidente de la Fundacién para la
Investigaciéon en Salud FUINSA. Catedratico Emérito del
Departamento de Farmacologia de la Universidad
Complutense de Madrid.

15:45 h MESA

MODERACION:

Ainhoa Aranguren. Jefa de Divisién de Planificacion,
Compras y Proyectos Farmacéuticos. Subdirecciéon de
Farmacia y Productos Sanitarios. D.G. de Coordinacion de la
Asistencia Sanitaria. Servicio Madrilefio de Salud. Consejeria
de Sanidad. Comunidad de Madrid.

Alberto Morell. Jefe de Servicio de Farmacia Hospitalaria.
Hospital de La Princesa. Madrid.

CONTROVERSIAS EN LA EVALUACION CLiNICA DE TRATAMIENTOS ONCOLOGICOS

PONENTES:

Escenario metodoldgico y bioestadistico

Rosario Lépez. Profesora de Bioestadistica de la Facultad
de Medicina de la Universidad Auténoma de Madrid.
Escenario Regulatorio

Jorge Camarero. CHMP Alternate (Agencia Europea de
Medicamentos; EMA). Departamento de Medicamentos de
Uso Humano. Agencia Espanola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS).

Escenario Clinico

Ramén Colomer Bosch. Jefe de Servicio de Oncologia
Médica. Hospital de La Princesa. Madrid.

Escenario de Acceso a Farmacia Hospitalaria

Mario Garcia Gil. Jefe del Servicio de Farmacia del Hospital
Universitario de Fuenlabrada.

La evaluacién y el posicionamiento de los medicamentos

Emilio Alegre del Rey. FEA Farmacia Hospitalaria. Hospital
Universitario Puerto Real. Representante de Andalucia en
el Grupo de Elaboracién de IPT coordinado por la AEMPS.

18:30 h CLAUSURA



