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La evidencia del mundo real (RWE, por sus siglas en
inglés Real World Evidence), derivada del anilisis
de datos del mundo real (RWD, por sus siglas en
inglés Real World Data), constituye un componente
crucial en la evaluacion de la seguridad y efectividad
de medicamentos y dispositivos médicos. Los RWD
comprenden una amplia gama de datos relacionados
con el estado de salud de los pacientes, recolectados
de manera rutinaria a través de diversas fuentes,
como historias clinicas electronicas, registros de
reclamaciones y facturacion, registros de medicamentos
y datos auto reportados por los pacientes mediante
aplicaciones moviles, entre otros. ("

La RWE ha demostrado ser una herramienta valiosa
para complementar los hallazgos de los ensayos
clinicos (EECC), proporcionando informacién adicional
sobre la efectividad y la seguridad de intervenciones
médicas. Los EECC son realizados en una poblacion
seleccionada, en un entorno controlado, utilizando
criterios rigurosos de inclusion y exclusion de pacientes,
y sus resultados derivan de condiciones consideradas
“ideales”. Por consiguiente, la RWE proporciona
informacion en la practica clinica real, lo que constituye
una de sus principales ventajas. Ademas, se destaca su
rapidez y eficiencia en términos de costos, asi como la
utilizacion de muestras de gran tamafio en comparacion
con los EECC. No obstante, la RWE presenta varias
limitaciones. La adquisicion, almacenamiento y analisis
de grandes volimenes de datos pueden plantear
desafios significativos, dado que muchas de las bases
de datos pueden estar poco estructuradas y la calidad
de los datos puede ser desconocida. @

En particular, la RWE se ha utilizado ampliamente
para investigar diversos aspectos epidemioldgicos
de enfermedades especificas, asi como la carga de
enfermedad, pautas de prescripcidn, resultados a
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largo plazo, resultados de satisfaccion, calidad de
vida y adherencia a los medicamentos, reportados por
los propios pacientes. @ Este enfoque ha resultado
fundamental en el andlisis de enfermedades raras y en
situaciones donde los EECC no son factibles, sea debido
a tamanos de muestra reducidos o consideraciones
éticas. Es relevante destacar que la aplicacién de la
RWE ha sido mas frecuente en areas especializadas
como la oncologia, hematologia y neurologia, donde la
disponibilidad de RWD puede llenar importantes vacios
en el conocimiento clinico y epidemiolégico. ¢

Para obtener RWE confiable, es fundamental
desarrollar estudios con una calidad metodolégica
adecuada que garantice la utilidad y veracidad de los
resultados obtenidos. Esto se traduce en una reducciéon
significativa de los sesgos asociados a los estudios
observacionales. Actualmente, numerosos estudios
respaldan el papel cada vez mas importante de la RWE
en la toma de decisiones en el ambito de la salud. ©7

Un ejemplo destacado de estos estudios es un estudio
prospectivo que utiliz6 informacién de cuatro ciclos de
la Encuesta Nacional de Salud y Nutricion (NHANES),
incluyendo a un total de 10.854 participantes seguidos
durante un promedio de 4.8 anos. El objetivo del
estudio fue evaluar la asociacién entre el consumo de
aspirina en dosis bajas o altas y el riesgo de mortalidad
por todas las causas, por causas cardiovasculares y
cancer. Los resultados revelaron que el uso de aspirina
en dosis bajas no se asocié con una reduccién en el
riesgo de mortalidad, mientras que el uso de aspirina en
dosis altas aumento el riesgo de mortalidad por causas
cardiovasculares en un 63%. ®

Otro estudio se llevé a cabo para evaluar la seguridad

post-comercializacion de la  apalutamida, un
antiandrdégeno no esteroideo utilizado en el tratamiento
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de cancer de prostata, utilizando datos extraidos de la crucial en la extraccion de informacion Util de bases
base de datos del Sistema de Notificacion de Eventos  de datos que no han sido creadas especificamente
Adversos de la FDA (FAERS, por sus siglas en inglés). con fines de investigacion. Finalmente, la RWE podra
Los resultados mostraron que los eventos adversos aportar resultados confiables, buscando posicionarse
mas frecuentes eran los trastornos de la piel y del tejido como un complemento de los EECC y una herramienta
subcutaneo. © crucial en el campo de la medicina.
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