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Presentacion

A veces se requiere tomar decisiones de cobertura y la realizacién de ensayos clinicos no es
posible o la informacidn requerida se encuentra en estudios con otro tipo de disefios. En algunas
de estas ocasiones, se puede recurrir a otro tipo de datos o disefios (habitualmente no
aleatorizados) comprendidos en ocasiones bajo la denominacién de “vida real”. Los usos
potenciales pueden ser: estimacidn de carga de enfermedad, desarrollo de registros de
patologias, obtencion de datos complementarios a los ensayos clinicos. farmacovigilancia o
realizacion de acuerdos de riesgo compartidos entre otros.

Este Programa en Real World Evidence (RWE) te permitird comprender la generacién de este
tipo de datos y disefios y su utilizacidn para la toma de decisiones sobre la aprobacion de
tecnologias para su comercializacidn asi como la definicidn de politicas de cobertura.
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Objetivos
Al finalizar la cursada Usted serd capaz de:
e Comprender la generacién de datos de vida real
e Comprender los disefios mas utilizados y sus caracteristicas particulares de analisis.
Comprender la aplicacién en la toma de decisiones para la definicidn de politicas de
cobertura y aspectos regulatorios en la aprobacién de tecnologias.

Contenidos y objetivos especificos por médulo

Unidad 1: Ciclo de las tecnologias. Rol de RWD/RWE en el ciclo de las evaluaciones de
tecnologias sanitarias

e El proceso de desarrollo de tecnologias. Ciclo de la evaluacidn de tecnologias sanitarias

e Comprender los diferentes intereses y requerimientos de los distintos actores en el
proceso de evaluacién de tecnologias (Industria, agencias regulatorias, agencias de ETS,
organismos financiadores, Industria productora de tecnologias, pacientes y sociedad civil)

e (Por qué RWE/RWD?: Cambios en el desarrollo, aspectos regulatorios y utilizacion de
tecnologias, que promovieron su importancia creciente un interés en RWE

e Potenciales aplicaciones y utilidad RWD/ y la RWE.

Unidad 2: Diseiios de investigacién en RWD/RWE
e Distintos tipos de disefio en RWD/RWE vy sus principales caracteristicas. Comparacion con
ECAs tradicionales. Evaluacion de efectividad, seguridad, farmacovigilancia, pronéstico.
e Distintos disefios utilizados en RWD/RWE: cohortes retrospectivas, antes-después, series
temporales, series de casos

Unidad 3: Fuentes y calidad de datos en RWD/RWE

e Distintas fuentes de datos y sus principales caracteristicas para la generacién de
RWD/RWE: Historias clinicas electrénicas. Datos de estudios observacionales
prospectivos o registros de pacientes. Bases de datos administrativas. Encuestas a
pacientes. Encuestas poblacionales. Otros tipos de fuentes

e Caracteristicas y utilidad de cada fuente. Ventajas y desventajas

e Registros

e Codificacidn e interoperabilidad de las distintas fuentes

® Transparencia y calidad de los datos
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Unidad 4: Andlisis de datos en RWD/RWE
e Caracteristicas particulares del andlisis de datos en RWD/RWE. Control de sesgos y
factores de confusién.
e Técnicas de Andlisis en RWD/RWE: restriccidn, apareamiento/matching, propensity score
y modelizacién
e Taller: Propensity

SINCRONICO: Fuentes de datos, Disefiio y Andlisis

Unidad 5: Diferentes actores en RWD/RWE
e Comprender los diferentes intereses y requerimientos de los distintos actores en el
proceso de evaluacién de tecnologias (agencias regulatorias, agencias de ETS, organismos
financiadores, Industria productora de tecnologias, pacientes y sociedad civil)

Unidad 6: Agencias regulatorias, agencias de ETESA y uso de RWD/RWE en los procesos de
aprobacion y evaluacion de evaluacion de tecnologias sanitarias

e Aspectos regulatorios bdsicos y descripcidon del proceso actual de la toma de decisiones
para la autorizacion de farmacos (aprobacién acelerada, drogas huérfanas de alto costo
entre otras). Marcos normativos de RWD/RWE de las principales agencias regulatorias
(FDA, EMA, otras)

e Guias de uso de RWE de las principales agencias evaluadoras de tecnologias (NICE,
CADTH, EunetHTA, IQWIG, Australia y otras)

¢ Iniciativas regionales en RWE

Unidad 7: Integracién de aplicacién de RWD/RWE en la toma de decisiones
® Ejemplo de aplicacion de RWD/RWE

www.lecs_org_ar ® IECS @ iecsarg @iecs_educacian @IECS @ company/iecs




RWE: GENERACION, ANALISIS Y UTILIZACION DE DATOS Y EVIDENCIA DE LA VIDA REAL

Destinatarios

Este curso estd destinado a profesionales de la salud, investigadores y personal de Agencias de
Tecnologia Sanitarias, agencias reguladoras y personas que se desempeiien en las industrias
farmacéuticas

Modalidad del curso

El curso esta disefado para realizarse a distancia a través del campus virtual de IECS, una
plataforma de educacién a distancia muy sencilla de operar por los alumnos. El curso tiene tres
componentes principales:
e C(lases asincrdnicas: Las actividades asincrénicas facilitan la adaptacion a los horarios mas
confortables para el alumno. Estas clases estan dictadas por docentes expertos en el area
del IECS. Asi mismo se acompafian de material bibliografico (lecturas y links obligatorios y
complementarios), clases en formato interactivo audiovisual y se les brindard a los
alumnos las clases en formato pdf.
e Talleres: Para poder afianzar, aplicar y practicar los temas aprendidos, el alumno contard
con actividades/talleres entregables y cuestionarios
e Encuentro sincrénico: Se realizaran instancias de encuentros sincrénicos, con el fin que el
alumno conozca a sus docentes y companieros, asi como también se pueda brindar un
espacio de consultas.

Ademas, el alumno contara con la instancia de discusidon en foros y tutoria personalizada a lo
largo de todo el curso. Los alumnos son acompafnados por tutores especialmente entrenados
que facilitan al alumno la comprension de los conceptos y lo ayudan a la construccion del
conocimiento.

Como en todas las instancias de formacién en donde se requiere la lectura y comprensién de
evidencia cientifica, es deseable contar con un nivel basico de idioma inglés, ya que la inmensa
mayoria de los articulos publicados se encuentra en el idioma mencionado.

Duracion y carga horaria

El curso tiene una duracion de 16 semanas, con una estimacion de carga horaria de 80 horas. Se
espera que los alumnos dediquen entre 4 y 6 horas semanales en promedio durante las semanas
de clases activas al curso.

Certificacion
La evaluacion del curso considerara el desempefio de los cursantes en los
cuestionarios/ejercicios que acompafian las clases.

Titulacion
Curso en Generacidn, andlisis y utilizacion de datos y evidencia de la vida real.
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