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PROCES D’INTRODUCCIO D’UN NOU FARMAC ©

Nivell 1. Agencies del medicament EMA, AEM: Realitzen I'informe d’autoritzacio de registre.
-Autoritzacié de comercialitzaci6 basada en benefici- risc poblacional.

-Indicacié clinica.

~Fitxa técnica.

Nivell 2. “Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios” del Ministeri de Sanitat:
Decideix preu i condicions de finangament,

-Fixacio de preu.

~Condicions de Finangament.

-Autoritzaci6 condicions de prescripcio.

Nivell 3. C de sanitat C itats 0 Financen.
- Finangament.

-Seguiment de la prescripcié.

-Recomanacions d’s

Nivell 4. Institucions sanitaries. Hospitals - Comissions de Farmacia i Terapéutica: Seleccio i Gs racional.
-Valoracio necessitat d’inclusié: (Poblacio atesa, Valor relatiu del farmac).

-Establiment de criteris d’Us.

-Avaluacio del seu Us.

Adaptat de: M sanjurjo. Entre la evidencia y el presupuesto ¢Como actuar? ¢Qué priorizar? Ponéncia sobre
Estratégies de seleccié de medicaments. Jornada Societat Catalana de Farmacia Clinica. Juny 2003
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A nivell catala:

CatSalut-> Gerencia d’Atencié Farmaceutica i

Prestacions complementaries

.

Es el garant de les prestacions sanitaries de
cobertura publica, mitjancant els
contractes de compra de serveis sanitaris
amb els seus proveidors.
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Escenari

= Variabilitat accés medicaments

< Limitada informacié sobre efectivitat i
seguretat en practica clinica habitual

= Elevat cost i importants taxes de creixement
despesa farmaceutica

.

| Programes de suport a la gestié de medicaments |
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Programes de suport a la gestio %
de medicaments

8 8

Medicacié Hospitalaria

Tractaments alta

Complexitat Dispensacié Ambulatoria
=TAC = MHDA
Medicaments orfes, Citostatics,
terapia avancada, immunosupressors,

antiretrovirals, etc
(excepte TAC)

autoritzacié condicionada,
excepcional etc.

| |

Programes de suport a la gestié de la MHDA

Variabiltat accés medicaments (desigualtats) ‘

Limitada informaci6 sobre efectivitat i seguretat en practica clinica habitual
Elevat cost i importants taxes de creixement despesa farmacéutica

Harmonitzacié6 MHDA

Tractaments alta complexitat

MHDA: citostatics, immunosupressors,
Programes antiretrovirals etc (excepte TAC)

PH-MHDA

TAC: orfes, terapia avanada,
autoritz. condicionada, excepcional etc.

PASF-TAC

Comlss\ons

Fmontaact rtors s vl terapbutcs MDA

(o

lmvaﬂe pressupostari

e o YAC o pacints 1_Protocol farmacoterapeutic MHDA (TAC exclosos)
3. Registre pacients P —l " 2. Seguiment pacients (base dades citostatics, etc)

“ Condiions Productes 3. Recomanacions MHDA en indicacions diferents a les
& Recomanacions TAC en indicacions diferents ales autoritzades quan es consideri necessari

autoritzades quan es consideri necessari

Programes de suport a la gestié de la MHDA

Variabiltat accés medicaments (desigualtats) ‘

Limitada informaci6 sobre efectivitat i seguretat en practica clinica habitual
Elevat cost i importants taxes de creixement despesa farmacéutica

Harmonitzacié6 MHDA

Tractaments alta complexitat

TAC: orfes, terapia avangada, MHDA: citostatics, immunosupressors,
Programes antiretrovirals etc (excepte TAC)

autoritz. condicionada, excepcional etc.
PH-MHDA

PASF-TAC

- Comissions -
CatSalut, (CS, H
Griters dus f utliat terapeutica Protocol MHDA | sequiment

[EoT— == |
(o I
[ !mpacte pressupostari
L Informes i recomanacions TAC 1. Protocol MHDA (TAC exclosos)
z f;g";;‘,;ac;"‘;;eﬂovm"s TAC en pcients | ooa 2 Soguiment pacents (base dades itosiics &0
& Registre Productes +— | 3 WHOA on ncicacions ierents a les
5. Recomanacions TAC en mdlcac\ons diferents ales autoritzades quan es consideri necessari

nu

PHFMHDA

= Instrucci6 04/2010 CatSalut:
- Programa d’Harmonitzacié farmacoterapéutica
de la medicacié hospitalaria de dispensacio
ambulatoria (PHFMHDA)

- Finalitat:

- assegurar I’equitat en I’accés a la medicacié hospitalaria
de dispensaci6 ambulatoria (MHDA) en I’ambit del
CatSalut

- millorar els nivells d’eficiencia, efectivitat i utilitat
terapeéutica tenint en compte el marc de disponibilitat
de recursos




PHFMHDA Consell assessor: CAMHDA °

ool : = Abast: Antiretrovirals, immunosupressors i citostatics
= Escreen dues comissions per assolir els - Emet recomanacions sobre:
ObjeCtIUS del programa: - lloc en terapéutica en condicions de practica clinica habitual
., N . — pertinenca del tractament (tipus de pacient),
— Comissio Farmacoterapéeutica de - condicions d’us i dispensacié del medicament
i i A H i H i A — criteris de seguiment i resposta terapéutica, éxit clinic i
medlca(:Jq Hospitalaria de dispensacio et aenta & aatiosts ractamants P
ambulatoria (COMHDA) - Estudia I'impacte pressupostari i I’eficiéncia de la implantacié
. . dels protocols farmacoterapéutics en I’ambit del CatSalut
— Consell assessor de medicacio = Avalua el seguiment de la implantacio dels protocols en la
Hospitalaria de Dispensacié Ambulatoria practica clinica diaria “registre de les dades cliniques i
(CAMHDA) = Metodologia GENESIS de redacci6 d’informes d’avaluacié de

medicaments (SEFH: Sociedad Espafiola de Farmacia
Hospitalaria)
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Programa Harmonitzacio: CAMHDA . o
Cronograma Cronograma CAMHDA-Resum

= Elaboracié informe d’avaluacié (metodologia GENESIS) per
part de la CFT de I’hospital designat.

= Entrega dels informes d’avaluacié als membres del Consell,
tutors | experts

= Aproximadament 15 dies després els membres CAMHDA
poden revisar I'informe i fer arribar a secretaria els dubtes,
preguntes, comentaris i propostes que el tutor i els experts
resoldran i es faran arribar a tothom.

= Una setmana abans de la reuni6, tots els membres del Consell
tenen I'informe técnic tutoritzat i la proposta de
posicionament terapeutic del farmac.

= Reunions mensuals
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CAMHDA. Situacio farmacs °

Reunié6 CAMHDA Consell assessor Comissié

en cancer gastric HER2+ | OK Gener 2011 OK
Lenalidomida mieloma muiltiple OK Juny 2011 Pendent
Vinflunina %Klllwa\g i setembre Pendent
Bendamustina (3 indic) OK setembre 2011 Pendent
Cetuximab, Bevacizumab, Pendent

Panitumumab en CCR Desembre 2011

Bevacizumab en c mama Informe fet

Erbulina en c mama Pendent

Dasatinib/imatinib/nilotinib LMC Desembre 2011
Informe fet

Abiraterona Novembre 2011

Informe fet
Cabazitaxel

Novembre 2011
Ipilimumab Pendent
Sunitinib/everolimus en TNE Pendent
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Medicaci6 hospitalaria de
dispensacié ambulatoria:
lista de la medicacio
hospitalaria de dispensacié
ambulatoria en procés
d’avaluacié pel Consell
assessor, indicaci6 avaluada,
informes i dictamens emesos

T T T pmeen 0T
Friecs aitie - b

o F - — s,
-
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Comissié Farmacoterapeutica: %
COMHDA

= Informa al CatSalut i li proposa I’aprovacio
dels protocols harmonitzats de MHDA

= Determina, proposa i promou mesures per a
la correcta implantaci6, compliment i
seguiment dels protocols esmentats en
I’ambit de la XHUP

Programes de suport a la gestié de la MHDA

Variabiltat accés medicaments (desigualtats) ‘

Limitada informaci6 sobre efectivitat i seguretat en practica clinica habitual
Elevat cost i importants taxes de creixement despesa farmacéutica

ractaments alta complexitat

TAC: orfes, terapia avanada,
autoritz. condicionada, excepcional etc.

PASF-TAC

s utlitat terapeutica

I &%

catsad i experts externs:
Autoritzfid, renovacio
registre|ractaments
indvidufiizats

—

Programes
Comissions

Harmonitzacié6 MHDA

MHDA: citostatics, immunosupressors,
antiretrovirals etc (excepte TAC)

PH-MHDA

Carsalu, ICS, CH
Protocol MHDA | seguiment

‘Comissions farmacoterapéutiques hospitalaries | AAQS!
fus  utitat terap

Catsalut,

:

| impacte pressupostari

1. Informes i recomanacions TAC
2. Autoritzacions, renovacions TAC en pacients

3. Registre pacients <+— | Productes :’—'

4. Condicions

5. Recomanacions TAC en indicacions diferents a les
autoritzades quan es consideri necessari

T Carkasn

1. Protocol farmacoterapéutic MHDA (TAC exclosos)
2. Seguiment pacients (base dades citostatics, etc)

3. Recomanacions MHDA en indicacions diferents a les
autoritzades quan es consideri necessari
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PASFTAC PASFTAC

Programa d'avaluacio, seguiment i = Es creen tres comissions per assolir els
finangament dels tractaments farmacologics objectius del programa
d’alta complexitat 1. Comité d’Avaluacié de medicaments d’utilitzacié

Hospitalaria (CAMUH)

Competéencies: o
2. Consell Assessor de Tractaments Farmacologics

= Recomanacions d'ls en condicions de d’Alta Complexitat (CATFAC)
practica clinica habitual. 3. Comite de Provisi6 i Finangcament dels tractaments
= Autoritzacions i seguiment de tractaments. farmacologics d’alta complexitat (COPIF)

= Nous mecanismes de provisio i finangament
d'aquests farmacs
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1.CAMUH 1.CAMUH: Funcions

: ;i\gz;&;t per I'Agéncia d'Avaluacié de Tecnologia i Recerca Médiques. - |dentiﬁcar | assessorar Sobre e| ”0C en
- Taeurtaoprxliggdfeasrmacolcgiques orfes, autoritzades o en procés de ser terapéutica delS félrmaCS avaluats en

- Medicaments de terapia avancada: terapia génica, cel-lular somatica i Condicions de prélctica Clinica habltual

tissular, incloent-hi la terapia avancada per al tractament del cancer

- Farmacs amb “Aprovacié condicional” o en “condicions excepcionals ] . . . . . .
per part de la EMA perqué manca informacié sobre eficacia i/o d
; 3 Definir indicacions (tipus de pacients i
seguretat clinica del farmac. - v . .,
- Famacs als quals, en relaci6 amb la seguretat del medicament, el condicions d's i dispensacio)
programa de gesti6 de riscos exigeixi la incorporacié d'activitats
addicionals (no rutinaries) de minimitzacié de riscos P Deﬁnir Criteris de resposta terapéutica

- Altres tractaments farmacologics innovadors quant al procediment
d'obtencié i fabricacid, noves indicacions terapéutiques per a malalties o

condicions per a les quals no es disposava d'intervencions efectives = |dentificar els resultats en termes de salut i
— Altres segons estableixi el CatSalut RS .
eficiéncia
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Funcionament CAMUH

« Petici6 d'avaluaci6 de farmacs de manera trimestral
« L'equip de treball tipic consisteix en: revisors, especialistes clinics,
documentalistes i coordinador de projecte.

« Inici del procés de revisio sistematica de l'evidéncia cientifica i
elaboracio del primer esborrany, en col-laboracié6 amb els experts
clinics.

« Linforme preliminar 1 es fa arribar al laboratori responsable de la
comercialitzacio del farmac avaluat

« Revisié dels comentaris rebuts del laboratori i elaboraci6 del 2n
esborrany.

« Discussi6 de linforme preliminar 2 en el si del Comite i emissi6 del
dictamen final.

« L'informe final i el dictamen s'eleven a la Geréncia de Farmacia del
CatSalut.

« Elsinformes i dictamens es publiquen al web de I'AIAQS
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CAMUH. Farmacs avaluats (1)

Alglucosidasa alfa (Myozyme®) per al tractament de pacients amb formes
tardanes de la malaltia de Pompe
Ambrisentan (Volibris®) en el tractament de la hipertensié arterial pulmonar

Amifampridina (Firdapse®) per al tractament de la sindrome miasténica de
Lambert Eaton

Azacitidina (Vidaza®) per al tractament de les sindromes mielodisplastiques
Romiplostim (Nplate®) i Eltrombopag (Revolade®) per al tractament de la
purpura trombocitopénica immunitaria

Eculizumab en el tractament de I'hemoglobintria paroxismal nocturna
Everolimus (Afinitor®) per al tractament del carcinoma de cél-lules renals
Galsulfasa (Naglazyme®) per al tractament de la mucopolisacaridosi VI
Idursulfasa (Elaprase®) per al tractament de la mucopolisacaridosi Il
Imiglucerasa en malaltia de Gaucher

Lapatinib (Tyverb®) per al tractament del cancer de mama metastatic
Laronidasa en el tractament de la mucopolisacaridosi |

Miglustat (Zavesca®) per a pacients amb malaltia de Gaucher tipus |
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CAMUH. Farmacs avaluats (ll)”

= Ofatumumab (Arzerra®) per al tractament de la leucemia limfatica
cronica refractaria a fludarabina i alemtuzumab

= Pazopanib (Votrient®) per al tractament de pacients amb
carcinoma de ceél-lules renals avangat

= Plerixafor (Mozobil®) en pacients amb limfoma i mieloma mdiltiple

= Sunitinib (Sutent®) en el tractament del carcinoma de cél-lules renals
avancgat i/o metastatic

= Sorafenib (Nexavar®) en el tractament del carcinoma
hepatocel-lular avangat

- Tolvaptan (Samsca®) per al tractament de la hiponatrémia
secundaria a la sindrome de secrecié inadequada d’hormona
antiditretica

= Trabectedina (Yondelis®) per al tractament del cancer d'ovari

= Trabectedina en el tractament de sarcomes de teixits tous

= Velaglucerasa en el tractament de substitucié enzimatica per a
pacients amb malaltia de Gaucher tipus |
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CAMUH: -
Farmacs en procés d'avaluacio

Acid colic en errors de sintesi d'acids biliars per déficit enzimatic
Agalsidasa alfa en malaltia de Fabry

Agalsidasa beta en malaltia de Fabry

Aztreonam en infeccié cronica per Pseudomonas aeruginosa en
pacients amb fibrosi quistica

Belimumab per al tractament del lupus eritematés sistemic
Canakimumab i rilonacept per a sindromes associades a criopirina
Conestat alfa en angioedema hereditari

Idebenona per a l'ataxia de Friedreich

Inhibidor C1 huma per al tractament i prevencié de 'angioedema
Pirfenidona en fibrosi pulmonar idiopatica
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3¢

2.CATFAC

e Valora les sollicituds dels tractaments i
assessora el CatSalut en la presa de
decisions.

= Valora les sol-licituds d'autoritzacio (ja siguin
individuals o per grups de pacients) i la
renovacié dels tractaments farmacologics
d'alta complexitat per emetre els dictamens
corresponents.
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Situaci6 farmacs: TAC
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3¢

Implicacions de les decisions
derivades dels programes
PASFTAC i PHMHDA en els
hospitals de la Xarxa hospitalaria
d’utilitzacié publica (XHUP)
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=
o

Instruccid CatSalut 1/2011

“Criteris i condicions per a 'adequaci6 de la
indicaci6 i condicions d’utilitzacié de medicaments
d’acord amb els informes dels comités d’experts.
Registre i seguiment clinic.
Verificacio i acreditacié de les condicions de provisid

i financament pel CatSalut”
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Instruccio catsalut 1/2011: Objecte

1. Establir el caracter i els efectes dels informes i recomanacions
respecte a cada medicament avaluat pels corresponents
comités d’ experts (PHFMHDA i PASFTAC) pel que respecta als
criteris i les condicions per a I’'adequacié de la indicacié i els
requeriments d’utilitzaci6 de cada medicament en I'ambit
del CatSalut.

2. Creacio i establiment d’ un_registre de dades cliniques que
permeti mesurar els resultats en salut en condicions de
practica clinica habitual.

3. Determinaci6é del mecanisme de verificacio, a efectes de la

provisié i el finangament per part del CatSalut.
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Instruccié CatSalut 1/2011: AbaSt

— Medicaments hospitalaris dispensacid
ambulatoria avaluats per PHMHDA

- Tractaments alta complexitat avaluats
per PASFTAC

— Altres medicaments no inclosos en els
anteriors i que hagin estat objecte
d’informe técnic
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Instruccié CatSalut 1/2011:

Dictamen i recomanacions d’us

Les recomanacions d’Us que es deriven dels informes
i els dictamens poden ser:

Verificacié directe per

professionals i centres | Autoritzaci6 individualitzada
dels criteris clinics
Us excepcional

Les condicions de provisi6 i finangament en I'ambit del CatSalut
es determinaran en funcié d’aquesta classificacio.
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Verificacio directa

= Informe favorable.

= Obligat compliment dels criteris clinics d’indicacié, seguiment
i resposta terapeutica aprovats pel CatSalut

= Disponibilitat de les dades en el registre de dades cliniques

< Els centres sanitaris han de verificar el compliment de les
recomanacions i criteris definits> Comissi6 Farmacia i

Terapéutica

Facturaci6 a CatSalut condicionada al
compliment dels anteriors criteris
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Autoritzacié individualitzada “ - A S o

« Cal informe d’un consell assessor i/o del comite d’experts
autoritzat i una autoritzacié individualitzada (en malalties ultra-
orfenes especialment)

- El comite d’experts designat pel CatSalut valora les sol-licituds

e Exemple:
= Si ho considera, autoritzara individualment el tractament, la = ECULIZUMAB
seva renovacio i la seva finalitzacio -

[ s

Facturaci6é a carrec del CatSalut vinculada a I'obtenci6 de
I"autoritzacié expressa del CatSalut en cada cas

Indispensable la disponibilitat de les dades en el registre de irmrr=—
dades cliniques de cada cas avaluat i autoritzat
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Us excepcional Instruccié CatSalut 1/2011 °

= El comité considera que I'evidéncia és desfavorable per recomanar

s del farmac en ambit del Catsalut = Altres actuacions:
- i ) i ili 3 . . ’
E)é%?igac;gpstlnrﬂfgs en casos molt concrets i degudament utilitzats — Les entitats proveldores han d adoptar les
- Caldra un informe de valoracié de les diferents alternatives en mesures pe| Comp"ment de la Instruccid
cada pacient, els potencials beneficis i riscos i el nivell

deficiencia i de seguretat. —Termini aplicacié6: 1 mes des de
— Aquest haura de ser valorat i aprovat per la Comissid

Farmacoterapéutica de cada centre préviament a publicacié de les recomanacions
I'administracié del medicament

C Sol-licitud segons
1 PNT Medicaments especials

Podran ser facturats al CatSalut amb caracter excepcional
segons procediment especific (pendent definir)
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Instruccié CatSalut 1/2011

= Sistema d’Informacio
— CatSalut creara un sistema d’informacio
amb el registre de:
« Dades cliniques
= Condicions de provisi6 i finangament
- Indicadors per “retro-alimentar” al sistema

Institut Catala d'Oncologia

Instruccié CatSalut 1/2011 .
Noves funcionalitats ESPOQ: Formularis

2

—— — JE— — -
W — e -
=l
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Instruccié CatSalut 172011 .
Noves funcionalitats ESPOQ: Formularis -
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Disponibilitat de Medicaments %
en situacions especials a I'lCO

[ Metge | [sollicitud individualizada medicament segons format informe clinic_|
ap de serve; ‘ SIGNATURA VIST--PLAU CAP de SERVEI ‘
Unitat de Complementar I'informe, amb la seva valoracié d’eficacia,
Farmacia seguretat, conveniéncia i cost
Direcci6 de Aprova o denega la sol-licitud
centre

Un cop aprovada, justifica en la historia clinica la necessitat

de I’Gs del medicament.
Informa al pacient dels possibles beneficis i riscs potencials,
obtenint el seu consentiment informat per escrit o del seu
representant legal

¥
Seguiment dels resultats clinics i/o efectes adversos
de I’is del medicament

‘ Metge/CFT ‘

Institut Catala d'Oncologia
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Sol-licitud: Us excepcional de %
Medicaments a I'lCO

Sollicitud individualizada medicament segons format informe Ginic = http://wwwi10.gencat.net/catsalut/cat/prov_farmacia_pasfta
c_procediment_TAC.htm

On trobar aquesta informacié

aj de servel SIGNATURA VIST-i-PLAU CAP de SERVEI .
e 3 I ‘ = http://www10.gencat.cat/catsalut/cat/prov_farmacia_phfmh
‘ Unitat de Complementa I'informe, amb la seva valoraci6 d’eficacia, ‘ da_taula.htm

EMEEE SEQUICIARCONVENIENE A [COSE = http://www.gencat.cat/salut/depsan/units/aatrm/html/ca/dir

214/doc13582.html

Comissi6 de Avaluaci6 individualitzada de la sol-licitud i - Butlleti ICOfarmacs
_ Farmacia aprova o denega la sol-licitud
i Terapéutica
. i
Un cop aprovada, justifica en la historia clinica la necessitat
de I’Gs del medicament. Informa al pacient dels possibles
Metge beneficis i riscs potencials, obtenint el seu consentiment
informat per escrit o del seu representant legal
! !
Metge i CFT Seguiment dels resultats clinics i/o efectes adversos
9 de I’'Gs del medicament. Registre dades CatSalut.
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Moltes gracies
per la vostra atencio
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