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18:00-9:00 Entrega documentacion

$9:00-9:30 Inauguracién

Mesa Redondan® 1
9:30-10:45 ¢COMO LOGRAR UNA INVESTIGACION CLINICA MAS EFICIENTE?

Coordinador: Dr. José Antonio Sacristan del Castillo

Es evidente que el desarrollo clinico de medicamentos deberia ser un proceso mas eficiente. Las
nuevas aproximaciones estadisticas pueden ser de gran ayuda para lograrlo, aunque de poco ser-
viran si no son aceptadas por los reguladores. La idea de poder contar con terapias mas indivi-
dualizadas esta generando enormes expectativas en la sociedad; pero ;cual serd el impacto real
de esos avances en el desarrollo de farmacos (tamarno muestral, coste...)? Finalmente, en los sis-
temas sanitarios actuales, los financiadores solo estan dispuestos a pagar cuando la innovacidn
es realmente importante para los pacientes y eficiente para el sistema. ; Como incorporar estas
necesidades en la investigacion clinica?, ;qué papel tendra la efectividad comparada? o ;cuales
son los outcomes relevantes para los pacientes?

9:30-9:50 Disenos adaptativos y otros disenos innovadores.
El punto de vista de los reguladores.
Prof. Ferran Torres.

Unidad de Estadistica y Metodologia, Hospital Clinic, Barcelona.
Consultor Estadistico AEMPS.

9:50-10:10 Impacto clinico y economico de la investigacion individualizada en
el desarrollo de farmacos.
Dr. Jaime del Barrio.
Director General del Instituto Roche.

10:10-10:30 Desarrollo clinico de medicamentos incorporando las

perspectivas de los pacientes y los financiadores.
Dr. Xavier Badia Llach.

Director General Outcomes Research Observational COE.
Senior principal HEOR.

10:30-10:45 Debate

10:45-11:15 Coffee break
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Mesa Redonda n® 2
11:15-12:30 UTILIDAD TERAPEUTICA: ; NECESITA ESPANA UN NICE?

Coordinadora: Dra. Carme Pinol i Villena

La evaluacidn de tecnologias sanitarias [ETS] es un instrumento basado en la evidencia cientifica
para la toma de decisiones sobre la inclusion de avances tecnoldgicos en los sistemas sanitarios.
Ahora bien, hay multiples condicionantes y elementos, provenientes tanto de la propia ETS como
de profesionales, politicos y de la sociedad, que influyen en que los resultados de la ETS se lleven
a cabo. En algunos paises, como es el caso del Reino Unido, existen agencias u organismos en-
cargados de ETS. Es el caso del NICE.

En el NICE, se seleccionan las tecnologias a evaluar basandose en el beneficio de salud para la
poblacion, el impacto en otras politicas relacionadas [p. ej., reduccién de las desigualdades de
salud), el impacto en los recursos del Sistema Nacional de Salud y el valor anadido por el hecho
de hacer una recomendacion nacional. En el Estado espanol, existen organismos sanitarios que
realizan también evaluaciones de tecnologias sanitarias, incluidos los medicamentos, con diferen-
tes perspectivas y objetivos pero con un enfoque diferente al del NICE. Recientemente se ha venido
hablando en diferentes foros sanitarios sobre la necesidad de un NICE para nuestro entorno sani-
tario. El objetivo de esta mesa es precisamente invitar a cualificados representantes de los dife-
rentes sectores implicados en nuestro Sistema Sanitario a debatir sobre la necesidad de un NICE
en Espana. En la mesa tendran la oportunidad de responder a preguntas como ;Un NICE para qué
0 para quién? Y, en su caso, cuando, como y donde.

11:15-11:30 Desde el punto de vista de una Comunidad Auténoma.
Dr. Antoni Gilabert i Perramon.
Gerente de Atencién Farmacéutica y Prestaciones Complementarias.
Servei Catala de la Salut.

11:30-11:45 Desde el punto de vista de un Comité Regional de Evalucion de
Medicamentos.
Dr. José Maria Recalde Manrique.
Coordinador del Centro Andaluz de Informacion de Medicamentos. CADIME.
Escuela Andaluza de Salud Pdblica.

11:45-12:00 Desde el punto de vista de la Administracion central.
Dr. Alfonso Jiménez Palacios.
Director General de Farmacia y Productos Sanitarios
Ministerio de Sanidad y Politica Social.

12:00-12:15 Desde el punto de vista de la Industria Farmacéutica.
Dr. Pedro Luis Sanchez Garcia.
Director Departamentos de Estudios en Farmaindustria.

12:15-12:30 Debate

12:30-14:00 Visita a los Posters y Exposicion Comercial

14:00-14:45 Comida / buffet libre
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Mesa Redondan® 3

15:00-16:30 NUEVAS ESTRATEGIAS DE INVESTIGACION EN PEDIATRIA. ; QUE HA CAMBIADO?

Coordinadora: Dra. Carmen Marqués Lopez

Existe una nueva legislacion Europea desde enero de 2007, para el desarrollo de medicamentos
pediatricos. Esta nueva regulacion marca la obligatoriedad de desarrollar estudios en poblacion
pediatrica a través de sus propios planes de investigacion [PIPs), a la vez que se desarrolla el me-
dicamento para adultos.

¢ Cémo afecta esto al desarrollo farmacéutico y de ensayos clinicos en Pediatria? ;Es el nifio “un
adulto en pequeno”...?

La investigacidn pediatrica parece ser absolutamente necesaria para realizar una practica clinica

ética y correcta:

15:00-15:15

15:15-15:30

15:30-15:45

15:45-16:00

16:00-16:30 Debate
16:30-17:00 Coffee break

¢ es ésto compartido por todos? ; sabemos todos qué hacer y como?

Aspectos regulatorios.
Prof. Fernando de Andrés.
Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

Aspectos farmacoldgicos del nino.
Prof. Juan Tamargo Méndez
Catedratico de Farmacologia. Universidad Complutense.

Aspectos éticos.
Dra. Inés Galende Dominguez.
Consejeria de Sanidad de Madrid.

Ensayos clinicos oncoldgicos.
Dr. Manuel Ramirez Orellana.
Servicio de Oncohematologia, Hospital Universitario Nifo Jesus.
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‘00—18:00 INFORMACION SOBRE EL MEDICAMENTO: OPTIMIZANDO LA COMUNICACION
PROVISTA POR LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

Coordinadora: Dra. Elvira Falco Bermudez

La investigacion clinica, la comercializacion de nuevos medicamentos o indicaciones terapéuticas
generan gran cantidad de informacién que debe ser manejada con la maxima rigurosidad, precision
y rapidez por los profesionales sanitarios, la industria farmacéutica y las administraciones. Asi
mismo la demanda de informacion por parte de los pacientes acerca de los tratamientos es cada
vez mayor. En este entorno, la industria procura proporcionar un soporte de maxima calidad bien
sea a través de figuras técnicas altamente especializadas como pueden ser los medical liaison o
mediante los servicios de informacion médica. En esta mesa se discutira el papel del medical liai-
son, figura emergente dentro de la industria farmacéutica, desde el punto de vista de las companias
farmacéuticas y de los médicos con los que se relacionan y de como ofrecen soporte cientifico
completo, inmediato y veraz. Asi mismo se hablara de los servicios de informacion médica que
ofrecen las companias y de como éstos se estan adaptando a este entorno. Otro aspecto impres-
cindible y por tanto considerado en este foro, son las pautas marcadas por la legislacidn vigente
acerca de la informacion sobre medicamentos y por el codigo deontolégico de Farmaindustria,
tanto a los profesionales sanitarios como a los pacientes.

17:00-17:30 El papel emergente del Medical Liaison como respuesta de
la industria a las demandas del entorno.
Dr. Oscar Fillat Boix.
Gerente Médico Diabetes, Sanofi-Aventis.
Dr. César Remdn Rodriguez.
Servicio de Nefrologia, Hospital Universitario Puerto Real.

17:30-17:45 Evolucion de la informacion médica: nuevas estrategias
y tecnologias.
Joaquin Campbell Cruz.
Director General de Meisys - Medical Information Systems.

17:45-18:00 Debate

18:00-19:30 Visita a los Posters y Exposicion Comercial
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21:00 CENA DE LA ASOCIACION DE MEDICINA DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

ESPANOLA
Lugar de celebracion: Hotel Melid Avenida de América.

Juan Igancio Luca de Tena, 36. 28027 MADRID
Patrocinada por: NUVISAN y TFS

Melia Avd. América

Como Llegar
Plano:

Direccion:
Juan lgnacio Luca de Tena, 36, 28027, Madrid
Teléfono: 34 91-423 24 00
Fax: 34 91-320 14 40
PATROCINIOS DEL CONGRESO:
Patrocinadores oro
Patrocinadores plata

Patrocinadores bronce
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Mesa Redondan®5

i-12:00 OPTIMIZACION EN INVESTIGACION CLiNICA: ESTUDIOS OBSERVACIONALES

Coordinadores: Dr. Arturo Lopez Gily Dra. Leyre Malet Cascén

La situacion de la investigacion clinica en Espaia es claramente mejorable. Los estudios observacio-
nales constituyen una herramienta de evidencia cientifica que no debe ser en absoluto infravalorada
y cuyo interés crece tras el debate generado por la aparicion de su actual marco legislativo. El propo-
sito de esta sesion es crear un debate constructivo en el que consigamos alcanzar los siguientes ob-
Jetivos: proponer cambios, acercar posturas y sobre todo, llevar a cabo un plan de accion que logre la
optimizacion y eficiencia de la investigacion clinica. Para ello, contaremos con todas las partes invo-
lucradas, de modo que se establezcan compromisos de aquellos que tienen en sumano mejorar el
panorama actual y crear sinergias que ayuden al desarrollo de esta actividad en nuestro pais.

DEBATE: Dr. César de la Fuente Honrubia.
Division de Farmacoepidemiologia y Farmacovigilancia.
Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios.
Dra. Carmen Aguado Menéndez.
Jefa de Area de Investigacion Clinica y EPAs de la
Consejeria de Sanidad de Madrid.
Dr. Manel Rabanal Tornero.
Servei de Planificacié Farmaceutica del
Departament de Salut de la Generalitat de Catalunya.
Dr. Francisco Abad Santos.
Presidente del CEIC.
Hospital Universitario La Princesa.
Dr. Rainel Sanchez de la Rosa.
Director Médico de Laboratorios TEVA.
Dr. Xavier Molina i Figueras.
Director Operaciones Clinicas - RPS.
Prof. Luis Miguel Ruilope Urioste.
Jefe de la Unidad de Hipertension del Hospital 12 de Octubre.
Dr. Juan Luis Moreno.
Centro Coordinador - CEICs.

'I 12:00 Entrega de los premios a los mejores Posters

. 12:30 Clausura del Congreso
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Il Simposio de

Farmacovigilancia
17 de noviembre de 2010

Deteccion de senales: de la teoria a la practica

9:30-10:00
10:00-10:15
10:15-14:00

11:45-12:00
12:00-14:00

14:00-15:30
15:30-17:00

Coordinacion Grupo SEMIFE:

Teresa Cuchi Alfaro, Actiomed.
Almudena del Castillo Saiz, Meysis.
Pilar Diego Saiz, GSK,

Neus Gascon Roche, Esteve.

Beatriz Llorente Pérez, Abbott.

Carmen Rodriguez Lopo, MSD.

Dolors Querol Manzano, Sanofi-Aventis.

Entrega de documentacion
Presentacion: Teresa Cuchi Alfaro.

Moderadoras: Dolors Querol Manzano y Carmen Rodriguez Lopo.

Métodos de deteccion de senales en Farmacovigilancia.

Laurent Auclert.

Sanofi-Aventis, EU Qualified Person for Pharmacovigilance and Head Risk Management Plan
and Signal Detection Unit.

Deteccion de senales a partir de casos individuales (algoritmos de causalidad).
Alfonso Carvajal Garcia Pando.

Centro Autondmico de Farmacovigilancia Castilla y Leon Instituto de Farmacoepidemiologia.
Facultad de Medicina. Universidad de Valladolid.

Coffee break

Calculo de exposicion de pacientes. Desde el punto de vista de un Epidemidlogo.
Francisco J. de Abajo Iglesias.

Unidad de Farmacologia Clinica. Hospital Universitario Principe de Asturias.

Dpto. de Farmacologia. Facultad de Medicina. Universidad de Alcala.

Deteccion de senales desde el punto de vista de la Agencia Reguladora

Edurne Lazaro Bengoa.

Division de Farmacoepidemiologia y Farmacovigilancia de la AEMPS.

Comida

Moderadoras: Neus Gascon Roche y Beatriz Llorente Pérez.

Deteccion de senales desde una compania con gran volumen de casos

Steve Jolley.

SJ Pharma Consulting. NJ, USA

Deteccion de senales desde una compaiiia pequena con poco volumen de casos.
Gabriela Armet Sanpere.

Bernabé Proto

Departamento Farmacovigilancia. Almirall.
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Clinica para CRAs
17 de noviembre de 2010

Manejo y consecuencias de las desviaciones de protocolo y BPC en
los ensayos clinicos

15:00-16:00

16:00-16:30

16:30-17:00
17:00-18:00

18:00-18:30

Coordinadora: Marta Arias-Salgado Ruiz-Jiménez

Todo CRA que trabaje para diferentes promotores se da cuenta de que el manejo de las desviaciones y la
gestion de la comunicacion de estas a comités y autoridades es diferente. Los investigadores se sorpren-
den cuando un promotor comunica a la AEPMS desviaciones de BPC cuando otros no lo hacen en cir-
cunstancias parecidas. Y son ademas muchas veces testigos mudos de desviaciones de los propios
promotores a las que nadie reacciona o se reacciona de manera distinta que con las que cometen ellos.
Hay diferencias en los planes de accidn correctivos y preventivos, siendo este muchas veces inexistente
o insuficiente. No existe ademas un sitio al que referirse para homogenizar el manejo. La ley es muy vaga
en cuanto a los requisitos, los comités tienen distintos requisitos y la Agencia Espanola y las comunidades
autonomas no han dado en los ultimos afos unas guias detalladas. Las inspecciones se hacen mas fre-
cuentes en respuestas a las comunicaciones de desviaciones y con reacciones dispares segun las co-
munidades. Se multiplican las publicaciones sobre los tipos de hallazgos en auditorias e inspecciones
que todos consultamos con avidez buscando guias. ; Qué debemos esperar de la AEMPS y qué puede
darnos? ;Son los promotores valientes y lo suficientemente transparentes en el manejo de las desvia-
ciones?; Estan nuestros investigadores preparados para entender las desviaciones y sus consecuencias?
¢Cuales son las consecuencias para investigadores y promotores cuando estas desviaciones no se acotan
y resuelven adecuadamente? ; Seran necesarias mas inspecciones para evaluar si el acto de inspeccion
por si mismo influye en la mejora de la calidad de los ensayos clinicos?.

Manejo de desviaciones desde el punto de vista de la AEMPS.
Dr. Ernesto Vgra Sanchez.
Jefe Seccidn Area Inspeccion BPC Y BPFV, AEMPS.

Manejo desde el punto de vista del promotor.
Ana Lang-Lenton.

Senior CRA. Unidad de Investigacion Clinica.
Direccion Médica. Sanofi-Aventis.

Coffee break

Manejo desde el punto de vista de un investigador.
Dr. Javier Diez Domingo.
Jefe de Area de Investigacion de vacunas, Centro Superior de Investigacion en Salud Publica.

Debate
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APEllidos: M .. W . B .. U
NommbGe ... W . 0 W R N° socio .......
EMPresa U OrganiSmO: ...
CIF de la empresa para la facturacion : ...

D e GG O ... W ... N e R s S
CTRER ... W B A Localidad: ... Provincia..............
el . W W Faxcr o E-mail: ...
PRECIO DE LA INSCRIPCION
IX Congreso AMIFE
| Socies | NoSocios |
390 € IVAincluido 465 € IVA incluido

lIl Simposio de Farmacovigilancia

250 € IVA incluido 300 € IVAincluido

IX Congreso y Ill Simposio

575 € IVA incluido 685 € |VA incluido

| Simposio de Investigacion Clinica para CRAs

60 € IVA incluido 100 € IVAincluido*

* Este precio incluye cuota anual de nuevo socio de Amife

Cena en el Hotel Melia Avenida de América el dia 18 de noviembre

. N Sil’] No[ |

Nota: Se ruega cumplimentar la asistencia a la cena

Enviar esta hoja, a la Secretaria Técnica, por fax al 91 749 95 07 o por e-mail : inscripcionesamife[@medynet.com,
junto con el justificante de ingreso en la cuenta de Caja Madrid 2038 5837 92 6000606075

GASTOS DE CANCELACION

¢ Antes del 31 de octubre se reembolsara el 50% del importe, debiendo comunicar la anulacion a la Secretaria
Técnica.

¢ Elreembolso se efectuara post-congreso.

o A partir del 31 de octubre no existe derecho a devolucion.

SECRETARIA TECNICA: EDICOMPLET S.L CIF: B-78465952
Tfno: 91 749 95 16 Fax. 91 749 95 07

E-mail general: congresos(dmedynet.com

E-mail inscripciones: inscripcionesamife@medynet.com




Sede:

Hotel Melid Avenida de América
Calle de Juan Ignacio Luca de Tena, 36, 28027, Madrid

Secretaria técnica:

COMPLET

Edicomplet: C/Capitan Haya, 60. 28020 Madrid, Tel.: 917499516 Fax:917499507
e-mail: congresosldmedynet.com
Inscripciones: inscripcionesamife@medynet.com




