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Ensenando a interpretar la informacion sobre medicamentos con Inteligencia Artificial

Objetivos

 Utilizar la IAG en la preparacion y desarrollo de una sesion practica de
interpretacion de la informacion sobre medicamentos para estudiantes de
Farmacologia

 Determinar hasta qué punto la IA facilita la tarea del profesor a la hora de
preparar dichas practicas, aumentando su eficiencia
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2384 Sesion practica
g=

 Dirigida a estudiantes de Farmacologia, 4° Curso del Grado en Farmacia.

 Material de estudio, escenario clinico que implica la lectura critica de

 Desarrollo:
1. Cada subgrupo debe responder por escrito a preguntas clave sobre el
EC, el IPTy su aplicabilidad (pueden utilizar IAG)

2. Discusidén conjunta

 Duracion de la sesidn: (4h)
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Desarrollo de la sesion

Analizaremos como se maneja la informaciéon sobre medicamentos para determinar si el tratamiento con
empagliflozina es beneficioso a nivel cardiovascular, en el paciente con diabetes mellitus y que ha sufrido un

infarto de miocardio. Para ello:

(A) Revisaremos en profundidad un ensayo clinico que analiza la seguridad cardiovascular de empagliflozina
(B) Analizaremos la informacion que le aportan a los profesionales sanitarios los informes de posicionamiento
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INFORME DE POSICIONAMIENTO TERAPEUTICO

Informe de Posicionamiento
Terapéutico de empagliflozina
(Jardiance®) en diabetes mellitus
tipo 2

IPT. 16/2017. V3’

Fecha de publicacion: 8 de junio de 2017¢

¢Las conclusiones de los autores del IPT coinciden con las
de los autores del Ensayo Clinico?

cSeria adecuada la empagliflozina para este paciente?

GOMITE DE EVALUACION
DE NUEVOS MEDICAMENTOS DE EUSKADI

Osakidetz:
{. sakidetza

‘www.osakidetza.euskadi.

CRITICA A LA PUBLICIDAD DE
JARDIANCE® (Empaglifiozina)

Solase a 2on

FOLLETO PROMOGIONAL RIGINAL: JARDO44082015.

Nuevo
v Jardiance
(empaglifiozina)

ensién arterial

La hipotension puede ser un

problema en pacientes de edad
avanzada o pacientes frdgiles, mas
sensibles a los cambios de volemia.

e JARDIANCE®

presenta un buen perfil de seguridad y tolerabilidad'*

iCuidado con la cetoacidesis!

ificzin 25 adc-en fo meficrmin pus suffonylrea n pa-
tral. Disbetas Care 11):3985-402.
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METODO
 Se harecurrido a la version libre de ChatGPT (Open Al)

 Pregunta: ;Me puedes preparar una serie de cuestiones sobre este ensayo clinico/Informe farmacoterapéutico
para que lo analicen con detalle los estudiantes de Farmacologia de Farmacia?

* De manerainmediata, plantea numerosas preguntas clasificadas en distintos apartados:
o EC: diseno del estudio, resultados clinicos, metodologia estadistica, seguridad, interpretacion de resultados,
aspectos éticos
o |IPT: contexto y objetivos del IPT, mecanismo de accidon y farmacologia clinica, eficacia en estudios clinicos,
perfil de seguridad, aplicacién clinica y posicionamiento, poblaciones especiales, discusion critica del
informe, aspectos econdmicosy toma de decisiones

 Siselosolicitamos, nos da respuesta a las cuestiones planteadas.



Ensenando a interpretar la informacion sobre medicamentos con Inteligencia Artificial

ENSAYO CLINICO

+ J..Disefio-del-estudio]
1.1-¢Cualfue-la-hipotesis-primaria-del-estudio-EMPA-REG-QOUTCOME?Y

1.2-sQueé-tipo-de-diseno-se-utilizo-(aleatorizado,-doble-ciego, -etc.)y-por-qué-es-relevante-
este-diseno-para-este-tipo-de-intervencion?q

1.3-¢Cuadles-fueron-los-criterios-de-inclusion-y-exclusion-principales?1

1.4-;Qué-importancia-tiene-el-hecho-de-que-os-pacientes-tuvieran-enfermedad-
cardiovascular-establecida?|

1.5-¢.Como-se-manejaron-los-tratamientos-antidiabéticos-concomitantes-durante-el-
ensayo?v

4 -2.-Resultados-de-eficaciafl
2.1-;Cualfue-elresultado-primario-del-estudioy-qué-componentes-incluia?q

2.2-;Se-alcanzé-la-superioridad-de-empaglifiozina-frente-a-placebo-en-el-resultado-
primario?-Justifica-con-los-datos-del-estudio.f

2.3-;Cuales-fueron-los-efectos-de-gmpagliflozina-sobre:|

» - La-mortalidad-cardiovascular?f

» » Lamortalidad-por-cualquiercausa?{
2.4-;Cualfue-lareduccion-del-riesgo-relativo-(RRR)y-el-nimero-necesario-a-tratar(NNT)-
para-prevenir-una-muerte-por-cualquier-causa?f

2.5-;Hubo-diferencias-entre-las-dosis-de-10-mgy-25-mg-de-gmpagliflozina-en-términos-de-
eficacia-cardiovascular?q

e, -3.-Analisis-estadistico]
3.1-:Que-es-un-analisis-de-no-inferioridad-y-como-se-aplicé-en-este-estudio?
3.2-;Qué-modelos-estadisticos-se-usaron-para-analizar-el-tiempo-hasta-evento?
3.3-;Qué-nivel-de-significacidn-estadistica-se-utilizoy-por-qué-no-fue-el-convencional-0,0579

3.4-;Cualfue-el-poder-estadistico-planeado-y-qué-eventos-se-requerian-para-alcanzarlo?

1 4..Seguridad¥
4.1-;Cuales-fueron-los-efectos-adversos-mas-frecuentes-asociados-con-gmpagliflezina? 1

4.2-; Hubo-alguna-preocupacién-con-respecto-a-lafuncién-renal-o-la-cetoacidosis-
diabética?l

4.3-;Qué-diferencias-se-encontraron-en-infecciones-urinarias-y-genitales-entre-los-grupos?

@, 5.Interpretacion-critica¥l

5.1-;Por-qué-se-observé-una-reduccion-en-a-mortalidad-antes-de-que-hubiera-diferencias-
significativas-en-el-control-glucémico?1

5.2-;Crees-que-el-beneficio-cardiovascular-observado-se-debe-solo-al-control-glucémico?-
Justifica.q|

5.3-;Qué-mecanismos-fisiopatolégicos-podrian-explicar-los-efectos-beneficiosos-de-
empasgliflozina?"

5.4-;Se-puede-extrapolar-este-beneficio-a-pacientes-con-diabetestipo-2-sin-enfermedad-
cardiovascular-previa?-; Por-qué-si-o-por-qué-no?1

6.-Aspectos-éticosy-conflictos-de-interés"|
6.1-;Quiénes-financiarony-coordinaron-el-ensayo?

6.2-;Qué-conflictos-de-interés-se-declarany-como-pueden-afectar-a-la-interpretacion-del-
estudio?v

6.3-:Qué-medidas-setomaron-para-asegurar-la-validez-y-transparencia-de-los-datos?1

Contenido generado con ChatGPT (OpenAl)
(enero 2025)
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Informe de posicionamiento

farmacoterapéutico

1. Contexto y objetivos del IPT

1.1. ¢Qué papel cumple un Informe de Posicionamiento
Terapéutico (IPT) dentro del sistema sanitarioy en la toma de
decisiones clinicas?

1.2. ;Qué factores justifican la necesidad de un IPT especifico
para empagliflozina en DMT2?

2. Mecanismo de accion y farmacologia clinica

2.1. ;Qué es el cotransportador SGLT-2 y como afecta su inhibicion
al metabolismo de la glucosa?

2.2. ;Cual es larelacion entre el mecanismo de accién de
empagliflozina y su perfil de efectos adversos?

2.3. ¢Qué implicaciones tiene su farmacocinética para su
administracion en pacientes con insuficiencia renal?

2.4. ;Por qué no se recomienda iniciar empagliflozina en pacientes
con filtrado glomerular < 60 ml/min?

3. Eficacia en estudios clinicos

3.1. ¢Qué variable principal se utilizé para evaluar la eficacia de
empagliflozina en los estudios pivotales?

3.2. Compara los descensos de HbA1c observados en
monoterapia, combinacion con MET, y combinacion triple con
MET + SU.

3.3. En el estudio con glimepirida como comparador activo, ;qué
conclusiones se pueden extraer sobre la eficacia relativa de
empagliflozina?

Contenido generado con ChatGPT (OpenAl)
(enero 2025)

4. Estudio EMPA-REG OUTCOME: seguridad cardiovascular

5. Perfil de seguridad

5.1. ;/Qué efectos adversos estan directamente relacionados con el mecanismo de accion de
empagliflozina?

5.2. ;Qué diferencias hay en la frecuencia de hipoglucemias entre empagliflozina en monoterapiay su
combinacion con SU o insulina?

5.3. ¢;Cual es la relevancia clinica del riesgo de infecciones urinarias y genitales con empagliflozina?
5.4. ;Qué precauciones deben tomarse en pacientes =275 anos?

6. Aplicacion clinicay posicionamiento

6.1. ¢En qué situaciones clinicas propone el IPT el uso de empagliflozina como monoterapia?

6.2. Segun elinforme, ;qué ventajas ofrece frente a sulfonilureas o IDPP4 en tratamiento combinado
doble con MET?

6.3. ;Qué consideraciones hace el IPT respecto al uso de empagliflozina en combinacién con
insulina?

7. Poblaciones especiales

7.1.:Qué se observa sobre la eficacia y seguridad de empagliflozina en personas mayores de 75 afios?
7.2. ¢ Por qué es especialmente importante monitorizar la funcion renal en el tratamiento con
empagliflozina?

8. Discusion critica del informe

8.1. ¢;Qué argumentos utiliza el IPT para ser prudente respecto a la extrapolacién de los resultados del
EMPA-REG OUTCOME?

8.2. ¢;Qué limitaciones metodoldgicas se identifican en los estudios analizados en el IPT?

8.3. ¢ Por qué, a pesar de mostrar beneficios, el IPT no considera que empagliflozina suponga un avance
terapéutico decisivo?

9. Aspectos econémicos y toma de decisiones

9.1. ;/Qué dice el IPT sobre el impacto presupuestario y coste-efectividad de empagliflozina?

9.2. ;Queé criterios deben guiar la eleccion de empagliflozina frente a otras alternativas disponibles, segun
el IPT?
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Resultados

v' ¢LalAG facilita el trabajo del profesor?
 Las cuestiones planteadas por la |IA se corresponden con las habitualmente recomendadas para la lectura critica

* Tiempo invertido en prepararlas = 3-4 min + 10-15 min revisidony seleccion
* Facilita la preparacion de escenarios diferentes para cada uno de los 12 grupos de practicas programados durante

el curso.

v’ ¢Es atil eluso de la IAG por los estudiantes para responder las cuestiones planteadas?
Mayor rapidez, pero requiere revision

v' ¢Eluso de la IAG favorece o dificulta el aprendizaje? Lo favorece siempre que
v' Se comente y discuta con los estudiantes, con sentido critico, las respuestas obtenidas mediante IAG

v' Se les ensefie a contrastarlas con informacion validada

CONCLUSION
« LalAG se convierte en una oportunidad para el profesor, ya que aumenta su eficiencia

« LalAG se convierte en una oportunidad para el estudiante, ya que puede conseguir un
aprendizaje mas profundo y significativo, con mayor aplicabilidad profesional

Pilar D’Ocon, Luis Sendra, M Carmen Recio, MC Terencio, M Dolores Ivorra
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