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Guió de la presentació

• Objectius i estructura del PROTECT
• Resultats (WP2-WG3): 

– Inventari bases de dades de consum
– Mesura de l’impacte en salut pública dels efectes

indesitjats.



Objectius 

Consolidar l’avaluació del benefici-risc dels medicaments a Europa 
a través del desenvolupament de mètodes innovadors

Millorar la detecció i avaluació de les 
reaccions adverses amb diferents

fonts de dades (assajos clínics, 
estudis observacionals i notificació

espontànea)

Afavorir la integració i la presentació
de les dades sobre els beneficis i els

riscs dels medicaments

Tots aquests mètodes es testaran en 
situacions reals



Gestió del projecte  

Coordinator &
Deputy Coordinator

Project Management 
Support Team WP1

Steering Committee
(Deputy) Coord and Alternates

WP co-Leaders

Consortium Assembly
All participants

External
Advisory Board

External independent experts

Main Governance 
Bodies

WP2 WP3 WP4 WP5 WP6 WP7

Managing Entity of the IMI JU 
Funding



WP
• WP1: Coordinació i gestió (X Kurz, EMA/E Swain,GSK)

• WP2: Marc per a estudis farmacoepidemiològics (O Klungel, UU/R 
Reynolds, Pfizer).

• WP3: Mètodes per detecció de senyals (N Noren, UMC/M Kayser, Bayer).

• WP4: Nous mètodes per recollida de dades a partir dels consumidors (O 
de Mol, Genzyme).

• WP5: Representació gràfica de la relació risc-benefici (D Ashby, Imperial/A 
Micaleff, ME).

• WP6: Estudis de replicació (L Abenhaim, PGRx-LASER/L Auclert, SARD).

• WP7: Formació i comunicació (JR Laporte, FICF/E Rivero, Novartis).



WP2: Marc per als estudis 
farmacoepidemiològics

Objectiu:
• desenvolupar
• testar
• disseminar

estàndars metodològics per al:
• disseny
• realització
• anàlisis

d’estudis farmacoepidemiològics aplicable a
• diferents estudis farmacoepidemiològics
• diferents fonts de dades



WP2: Pla de treball

3 Grups de Treball (WG):

•WG 1: Bases de dades
•Mark de Groot (UU) /Raymond Schlienger (Novartis)

•WG 2: Factors de confusió
•Rolf Groenwold (UU), Nicolle Gatto (Pfizer) 

•WG 3: Ús de medicaments
•L Ibàñez (FICF)/H Petri (Roche), J Fortuny (Novartis)



Selecció parells fàrmac-reacció

• Inhaladors beta2 de llarga durada i IAM.
• Antibiòtics i hepatotoxicitat.
• Antidepressius i benzodiacepines i fractura de maluc.
• Antiepil·lèptics i suicidi.
• Bloquejadors del canal del calci i neoplàsies.





ü Descriure i actualitzar les principals característiques dels grups de 

recerca multinacionals Europeus en l’àmbit de l’ús de medicaments

ü Descriure i actualitzar les principals característiques de les bases de 

dades administratives (healthcare utilisation databases) disponibles a 

Europa

ü Avaluar i disseminar la metodologia dels estudis d’ús de medicaments 

per poder estimar l’impacte en salut pública dels efectes adversos.

WP2-WG3: Objectius



Participants
WG3

Coordinators: Luisa Ibáñez..............FICF
Joan Fortuny…………..Novartis

Justyna Amelio Amgen
Joan-Ramon Laporte FICF
Mònica Sabaté FICF
Elena Ballarin FICF
Pili Ferrer FICF
Joerg Hasford LMU-München
Marietta Rottenkolber LMU-München
Sven Schmiedl Witten-Herdecke University
Iain Tatt Roche



Inventory drug consumption databases 
in Europe

35 European countries, 45 databases

Armenia
Austria
Bosnia-Herzegovina
Belgium
Bulgaria
Croatia
Czech Republic
Denmark
Estonia
Finland
France
Germany

Hungary
Iceland
Ireland
Israel
Italy
Latvia
Lithuania
Montenegro
Netherlands
Norway
Poland
Portugal

Romania
Russia
Serbia
Slovakia
Slovenia
Spain
Sweden
Turkey
United Kingdom



Inventory drug consumption databases 
in Europe http://www.imi-protect.eu/drugConsumption.shtml



Inventory drug consumption databases 
in Europe

Country profile
(Spain as an example)



Inventory drug consumption databases 
in Europe



Inventory drug consumption databases 
in Europe



Inventory drug consumption databases 
in Europe

Ferrer et al. Sources of European drug consumption data at a country level. Int J Public Health. 2014 Oct;59(5):877-87. doi: 10.1007/s00038-014-0564-8. Epub 2014 May 30







Inventory drug consumption databases in Europe: inpatient drug 
consumption databases

Sabaté M et al. Inpatient drug utilization in Europe: nationwide data sources and a review of publications on a selected group of medicines (PROTECT project).Basic Clin Pharmacol Toxicol 2015; 116:201-11. 







Dades de consum de medicaments: validesa i confiabilitat 
(reliability)

Podem avaluar la verdadera 
ingesta de medicaments que fan 
els pacients amb aquestes bases 

de dades administratives?

Adapted from Fletcher. Source: http://infusionnurse.files.wordpress.com/2011/06/margeiv0011-1024x748.jpg

Recullen aquestes bases de dades
administratives, de forma no 

esbiaixada, la informació en ús de 
medicaments a un nivell geogràfic

determinat/per a una població
determinada/i amb els anys? 



Dades de consum de medicaments: validesa i confiabilitat 
(reliability)

PROTECT QUESTIONNAIRE



Information retrieved from the PROTECT questionnaire

Items Danish Registry of Medicinal 
Products Statistics (Denmark)

ANSM (France) OsMed  (Italy) NorPD (Norway)

Data included as outpatient 
drug consumption

Community pharmacies.Hospital-only 
medicines dispensed to outpatients.

Sales to community pharmacies. Nursing homes, specialist care to 
outpatients, hospital drugs dispensed to 
outpatients (partly).

Dental care,specialist care to 
outpatients, drug abuse centers 
andprivate institutions.

Data included as inpatient 
drug consumption

Sales from wholesalers to hospital 
pharmcies dispensed by ward codes
(number of patients undergoing 
treatment in hospitals is not available).

Sales to hospital pharmacies. Hospital drugs dispensed to outpatients 
(partly) 
Drugs dispensed to patients while in 
hospital.

Nursing homes sent data to the 
register on an aggregated level.

If applicable, sampling or 
weighting methodology

n/a. n/a. n/a. n/a.

Possibility to estimate the 
time intervals of drug 
exposure (days of supply or 
quantity of drug dispensed, 
dose and DDD)

Yes(Quantity of drug dispensed, dose, 
and DDD).

No. Yes(Quantity of drug dispensed, dose, and 
DDD).

No
No information on quantity of 
drug dispensed, nor days of supply 
provided. Dose only as free text

ATC/DDD  updatings Yearly, all data updated retrospectively. Yearly, all data updated 
retrospectively.

Yearly, all data updated retrospectively Yearly, all data updated 
retrospectively.

Coding of drugs with non 
ATC/DDD assigned

National DDD assigned, accounted as 
WHO-DDD. A list is available on the 
website:http://laegemiddelstyrelsen.dk/e
n/topics/statistics,-prices-and-
reimbursement/statistics-and-
analyses/statistics/the-atc-system-and-
volume-expressed-in-ddd

When the drug is not classified 
within the ATC system, it is 
assigned to to the corresponding 
ATC 4th level.

For anticancer drugs, the database 
countsdispensing units

No information provided

Other variables collected Number of people treated, number of 
packages, and indication for use in 75% 
of the prescriptions.

No. No Information on prescribers and the 
community pharmacy.

Internal validity Monthly, large validation process Data is contrasted with other 
sources of drug sales.

ReiReimbursed data is handled at the 
Local Health Authority level and it 
depends on them.

Monthly and every 6 months .

Proportion of missing 
prescriptions

No information provided. n/a. Regarded as unclear question. 1% in 2010

Differential aspects: nursing homes (DK, IT, CR, SE), 
hospital-only medicines dispensed to outpatients (SE), 
or other long-term healthcare settings, dental care.

Possibility to estimate time 
intervals of drug exposure in 
database

Yearly updated. Very few databases
provided information

Prescriber’s, pharmacy characteristics, 
number of users, indication for use

Very few databases provided this
information

http://laegemiddelstyrelsen.dk/en/topics/statistics,-prices-and-reimbursement/statistics-and-analyses/statistics/the-atc-system-and-volume-expressed-in-ddd






Gran quantitat de feina

Actualització de l’inventari

Molt pocs països tenen dades no agregades online. 

Manca d’informació clínica.

Consum intrahospitalari és en forma de dades de 

vendes agregades

Inventory drug consumption databases in Europe: Limitacions



• Estudis d’ús de medicaments comparatius entre països.

• Marc de la recerca en ús de medicaments a nivell europeu.

• Bases per a futures col.laboracions a nivell europeu.

• Determinar ús medicaments per poder avaluar l’impacte en 
salut pública d’un efecte advers.

• Informació útil per als acadèmics, agències reguladores i
indústria farmacèutica.

Inventory drug consumption databases in Europe: Conclusions



WP7 formació i comunicació





https://www.youtube.com/watch?v=jfhxRuUopNQ&index=25&list=PL7K5dNgKnawbCbdd
bpOxfDG7C4Eqdoks9





Més informació: www.imi-protect.eu

http://www.imi-protect.eu/
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