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Las limitaciones
de la GFT:
respuesta con la
GIT

Nos permite dar respuesta a una prescripcion de un farmaco no incluido en una
GUIA mediante la aplicaciéon de un protocolo de sustitucién por equivalentes
terapéuticos previamente consensuado en cada ambito.
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La situacion de los PIT

Desde los 90 se han publicado numerosas normas vy
recomendaciones de intercambio terapéutico
Pais Referencia Existencia
CFyT Guia PIT
Espaina GENESIS 2008 100% 99.5% 71%
UK Cooke 2005 97% 78% ---
Bélgica Willems 2005 --- 63.3% ---
USA Pedersen 2004 97.6% 99.6% 90.9%
Pedersen 2001 99.3% 97.5% 83.5%
Mannebach 1999 89.7% 89.7% ---
Canada Shalanski 2003 --- --- --
Holanda Fijn 1999 98% 93% ---
Alemania Thirmann 1997 67% --- 36%

E. Duran. Comunicacion Congreso SESPAS Marzo 2009




¢ Por qué hablamos de GIFT?

v" Se han publicado recomendaciones generales (p.e. recomendaciones para el intercambio terapéutico de la
comision de normas y procedimientos de la SEFH)

v" Algoritmos

v" Y procedimientos especificos

Problema: la metodologia empleada para la redaccion de un PIT no es
uniforme




GUIA DE
INTERCAMBIO

TERAPEUTICO:

Proyecto FIS 2011-2013
P110-02945

El objetivo:

establecer una metodologia sistematica basada en criterios de evidencia y de
eficiencia, para la elaboracién de una GIT hospitalaria por indicacidon clinica.
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¢ Por qué hablamos de
INTERCAMBIO en un
curso de evaluacion?

Para el posicionamiento es fundamental saber qué
son equivalentes:

\&% 1.  Medicamentos del mismo grupo terapéutico.
:fm 2. Medicamentos con igual indicacion.

3. ATE...




La GIFT QUEDA A
VUESTRA
DISPOSICION
COMO

A) Un modelo formal estructurado de un capitulo de la GIT como referencia para su
redaccion.

B) Un manual de procedimientos con instrucciones, ayudas y algoritmos, para cada
uno de los apartados de la GIT.

Grupo de Trabajo

PITIB
http://www.elcomprimido.com/FARHSD/PITIB/Portal.htm
A Menorca
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Proyecto FIS FIS PI10/02045

Guia Metodologica de Intercambio Farmaco-Terapéutico (Guia GIFT Version 2.0. Septiembre 2014). PDF
Pulse aqui

Manual de procedimientos de la Guia GIFT Version 2.0. Septiembre 2014 en linea
Pulse aqui




ESQUEMA
RECOMENDANDADO
PARA CAPITULO GIFT

0- GRUPO TERAPEUTICO E INDICACION CLINICA

1- MEDICAMENTOS DEL GRUPO TERAPEUTICO

2- SELECCION DEL MEDICAMENTO DE REFERENCIA
3- RECOMENDACIONES DE INTERCAMBIO

4- CONDICIONES PARA APLICAR LAS RECOMENDACIONES DE LA GIT
5- FACTIBILIDAD DEL INTERCAMBIO EN UN PACIENTE ESPECIFICO

6- OTROS (LISTA DE AUTORES REVISORES.DECLARACION CONFLICTO DE
INTERESES. LISTA-GUIA)




Es el titulo del
capitulo.

Podemos hacer un
“libro” con todos los

capitulos.

0- GRUPO
TERAPEUTICO E
INDICACION
CLINICA




Listado de medicamentos del grupo terapéutico evaluados EN
GIT

Tabla 1.

Grupo Terapéutico: xxx

MEDICAMENTOS DEL GRUPO TERAPEUTICO E INDICACIONES CLINICAS QUE SON EVALUADAS
FARMACO INDICACION CLINICAS EVALUADAS (1)(2)

Indicacion 1 Indicacion 2 Indicaciéon 3

Nombre del principio
activo
Nombre del principio
activo
Nombre del principio
activo
Nombre del principio
activo
Nombre del principio
activo

(1) Incluir en la tabla indicaciones clinicas que se evaluaran en el capitulo de la GIT

(2)Indicar a pié de pagina las indicaciones clinicas que se han excluido. En casos puntuales de
indicaciones que afectan a muy pocos farmacos o son poco relevantes para justificar la redaccién de un
subcapitulo completo de la GIT, la informacién correspondiente se incluird en el apartado 4 de la
indicacion que se considere mas cercana e idonea.

MEDICAMENTOS DEL GRUPO TERAPEUTICO EXCLUIDOS DE LA EVALUACION

FARMACO Motivo de la exclusién

Nombre del principio
activo

' VU D T D . . -




Medicamentos del grupo con indicaciones
aprobadas
Principio activo HTA IC IAM ICTUS NEFROPATIA
DIABETICA

LOSARTAN * * * *
VALSARTAN * * *
IRBESARTAN * * *
EPROSARTAN *
CANDESARTAN  * *
TELMISARTAN %
OLMESARTAN *

NO TODOS TIENEN LAS MISMAS INDICACIONES




Para cada uno de los farmacos de la tabla anterior se
adjudicara una categoria (A,B,X,Z)

Definicidn de las categorias y recomendaciones practicas.

-Categoria A: Sustituir por el medicamento de referencia, que es la mejor opcién o alternativa
terapéutica para la indicacion estudiada en funcion de la relacién beneficio / riesgo comparado y los
criterios de eficiencia.

-Categoria B: Los medicamentos (indicar los principios activos especificos a que nos referimos) del
grupo terapéutico objeto de la evaluacion son alternativas equivalentes en funcién de su relacién
beneficio/riesgo en la indicacion (especificar cual). En nuestra institucion (o para el sistema de salud)
el medicamento (indicar el principio activo) es la opcidon mas eficiente.

-Categoria X: Sin interés terapéutico (Efectividad terapéutica no establecida con suficiente nivel de
evidencia o perfil de seguridad no conveniente). Medicamento sin utilidad terapéutica en general o en
el caso del paciente ingresado por un proceso agudo, considerando la limitada duracién de la estancia
hospitalaria. Se recomienda suspender.

-Categoria Z: Se recomienda no sustituir y continuar con el mismo tratamiento

Tabla 2a.

Farmaco de referencia, por el que se recomienda realizar la sustitucion

FARMACO ESTUDIADO INDICACION FARMACO DE REFERENCIA CATEGORIA
CLINICA EVALUADA | (para las categorias Ay B) (A, B, X,2)

Nombre del principio activo Describir Nombre del principio activo Ver definicidon

Nombre del principio activo Describir Nombre del principio activo Ver definicion

Nombre del principio activo Describir Nombre del principio activo Ver definicion

Definicion de las categorias A,B,X,Z: Ver cuadro adjunto




Elegir el medicamento

de referencia correcto:

v’Las diferentes GPC
aportan conclusiones
diferentes

v'Se debe seguir la
piramide de Haynes
de la manera mas
eficiente (de arriba
hacia abajo)

PUNTOS CLAVE
PARA UN
CORRECTO
INTERCAMBIO




Busqueda de sinopsis de referencia

(+)

Sistemas informaticos de Apoyo a la Decision Clinica EFICIENTE

Sistemas

Guias de Practica Clinica Basadas en la Evidencia
(GuiaSalud, National Guideline Clearinghouse, etc.)

Sinopsis de Revisiones Sistematicas
Sinopsis (DARE, ACP Journal, Evidencias en Pediatria, etc.)

s Revisiones Sistematicas
RIS (Biblioteca Cochrane, JBI COnNECT+, etc.)

Sumanos

ciroic de ectudics Sinopsis de estudios individuales
: (ACP Journal, Evidencias en Pediatria, etc.)
Sice EEI:L[E“HIS originales publicados en revista
{Medline, Embase, CINAHL, stc.) (‘)

EFICIENTE

v"Guias de Practica Clinica basadas en la evidencia
v’ Guias Terapéuticas y Guias clinicas
v’ Fuentes secundarias elaboradas por expertos

v’ Boletines publicados comunidades auténomas y revisiones internacional
v’ Informes y evaluaciones de centros de documentacién independiente
v’ Programas y Guias de intercambio terapéutico




Evidencia de Ia
equivalenciay
posicionamiento

Tabla 2b.
Niveles de evidencia de equivalencia y categorias de posicionamiento.
(Por criterios de validez interna)

. . Niveles de Grado de
Tipo de estudio . . . .
evidencia evidencia
Ensayos Clinicos comparativos directos de equivalencia y de No-
. . 1 Elevado
inferioridad
Ensayos Clinicos comparativos directos de superioridad con ) Elevado
significacidn estadistica y sin relevancia clinica
Ensayos Clinicos comparativos directos de superioridad sin
. y . , .p > 3 Moderado
significacion estadistica
Comparacion indirecta de ensayos clinicos frente a un comparador
P v . 4 Moderado
comun
Comparacion indirecta de ensayos clinicos frente a comparadores
diferentes 5 Bajo
Estudios observacionales

Revisiones, GPC, recomendaciones de expertos, juicio clinico
Estudios segun la metodogia Guia ATE

“soporte a niveles anteriores”




Tabla 2c. Publicaciones de Soporte

Nivel de evidencia aportado por las publicaciones que dan soporte a los niveles anteriores.

Tipos de estudio o publicacion

Nivel de Evidencia y Grado de Evidencia que se
recomienda aplicar

Metaanalisis que incluye varios principios activos de
la misma clase, que presenta resultados especificos
por principio activo y no muestra diferencias

Adjudicar el nivel 2 si se basa en estudios
comparativos directos y a nivel 4 si indirectos
(aplicar calidad elevada)

Revisiones sistematicas

Adjudicar el nivel 2 si se basa en estudios
directos y a nivel 4 si indirectos (aplicar calidad
moderada)

Revisiones de fuentes independientes (Ej: boletines
centros de documentacion)

Adjudicar el nivel en que se basa. Si no se
explicita nivel 5

Fuentes elaboradas tipo DrugDex de Micromedex,
UptoDate, Medimecum

Adjudicar el nivel en que se basa. Si no se
explicita nivel 5

Programas y Guias de Intercambio Terapéutico de
otros centros

Adjudicar el nivel en que se basa. Si no se
explicita nivel 5

Editoriales (opinidn de expertos)

Adjudicar el nivel en que se basa. Si no se
explicita nivel 5

Metaanalisis que incluye varios principios activos de
la misma clase y con test heterogeneidad pasado

Adjudicar el nivel 5

GPC en que no se explicita preferencia por un
principio activo

Adjudicar el nivel 5




Intercambio y valoracion de sinopsis de referencia:

grado de coincidencia

= farmaco de referencia para la
indicacion clinica

-3

¥
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Si  hay divergencias o0 no
especifica principio activo (grupo
terapéutico):

revisar los EECC originales

Para los medicamentos nuevos se priorizara la evaluacion de los
EECC de registro




La eficiencia, criterio clave a incluir en el medicamento
de referencia

eficiencia es la cantidad minima de inputs
(coste medicamento) para obtener un nivel
dado de outputs (resultados en salud)




¢ Cuando podemos decir que 2 o mas farmacos son
ATE y podemos hacer intercambio?

CATEGORIA

ATE . +
‘B |+} """" l """""

valor neutra

En los diversos casos, las consideraciones para el posicionamiento como ATE/no ATE serian las siguientes:
A. EQUIVALENTE (estadistica y clinicamente).

EQUIVALENCIA CLINICA (diferencia irrelevante).

PROBABLE EQUIVALENCIA CLINICA.

DIFERENCIA PROBABLEMENTE IRRELEVANTE.

POSIBLE DIFERENCIA RELEVANTE.

DIFERENCIA PROBABLEMENTE RELEVANTE.

DIFERENCIA RELEVANTE. Existe diferencia y es clinicamente relevante. No son ATE

GMMOO®

Grupo GHEMA Med Clin (Barc). 2014 Jan 27. pii: S0025-7753(13)00919-6.
doi:10.1016/j.medcli.2013.11.033. [Epub ahead of print] Spanish. PubMed PMID:24480291




dosis y pautas equivalentes recomendadas en ficha técnica
para la indicacion clinica estudiada

Medicamento no recomendado de primera
eleccién
(principio activo, dosis equivalente y posologia)

Sustituir por medicamento recomendado

(principio activo, dosis equivalente y posologia)

Nombre genérico (nombres comerciales, hasta 5)
Dosis, pauta
Dosis, pauta
Dosis, pauta

Dosis maxima:

Notas: si procede

Nombre genérico (nombres comerciales, hasta 5)
Dosis, pauta
Dosis, pauta
Dosis, pauta

Dosis maxima:

Notas: si procede

Nombre genérico (nombres comerciales, hasta 5)
Dosis, pauta
Dosis, pauta
Dosis, pauta

Dosis maxima:

Notas: si procede

Nombre genérico (nombres comerciales, hasta 5)
Dosis, pauta
Dosis, pauta
Dosis, pauta

Dosis maxima:

Notas: si procede

Nombre genérico (nombres comerciales, hasta 5)
Dosis, pauta
Dosis, pauta
Dosis, pauta

Dosis maxima:

Notas: si procede

Nombre genérico (nombres comerciales, hasta 5)
Dosis, pauta
Dosis, pauta
Dosis, pauta

Dosis maxima:

Notas: si procede

MEDICAMENTOS DEL GRUPO TERAPEUTICO EXCLUIDOS DE LA EVALUACION

FARMACO Motivo de la exclusion

Nombre del principio
activo

Nombre del principio
activo

Nombre del principio
activo
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ahora el mundo real

Ya tenemos posicionamiento,



¢ Qué hacer con la conciliacion del tratamiento?

Factibilidad del intercambio para aplicar la GIT a un paciente concreto




Eficacia y seguridad Edad Control farmacodlogico

_ Embarazo
Interacciones

Insuficiencia renal o
Escalado de dosis hepdtica

Otras patoldgicas
especificas

Precauciones o condiciones de aplicacion Alternativa

PACIENTE
Insuficiencia Renal
Insuficiencia Hepatica
Edad avanzada

Otras (embarazo,...)
SITUACION CLINICA
Comorbilidad x
Comorbilidad y

MEDICAMENTO
Interacciones med a
Interacciones med b

El medicamento
requiere susp. gradual
Otras




Situaciones especiales dependientes del |a

polifarmacia
Cerivastatin  Atorvastatin  Fluvastatin
Lovastatin Rosuvastatin
Simvastatin

v" Amiodarona, 7

v" Diltiazem, Verapamilo

v ‘Antirfretrovirales
v Macrolidos

v Cimetidina

Increased

Lk sdonnkhills




Situaciones especiales
dependientes del paciente

Paciente de 76 afos en tratamiento crdonico con lercanidipino a dosis
plenas (30 mg/dia) con IH grado B. La GFT dispone de amlodipino.

¢Puedo hacer sustitucidon?, ies equivalente el amlodipino al
lercanidipino en este paciente concreto?

Farmaco Tmax I?n:m Dosis media | Deosis max Ajuste dosis
minima
IH v ancianos:
Amlodipine 6-%h 25mg24h [ Smg24h | 10mg24h | 25-5mg24h
no usar dosls mMAaximas
. : IH: evitar
. ¥ ) " ¥
Barnidipine |3-6h 5 mg2Mh 10mg 24h | 20 mg24h Ancianes e [B- cidan
.. - 3-10 mg : IH v ancianos miciar con 2.5
2 5 J 2 1 ] 2
Felodipino 255h 5mg2dh 4k 20 mg/24h me/24h
. . Fetard: . 5-20 mg - IF. TH v ancianos:
Isradipino 57h 2. 5mg/1%h 4R 20 mg/24h 3 5740
R - 14 , No 153
Lacidipino | 1-15h | 2mg2h | ;500 6mg2dh |
3
Lercanidipinoe | 1,5-3h 10 mg24h 11[,) 4_]'1{’ e 30mg/24h No precisa

http://www.hca.es/huca/web/contenidos/websdepartam/farmacia/intercambio.pdf




Situaciones especiales
dependientes del FARMACO

No requiere escalado gradual de dosis en inicio/discontinuacion de
tratamiento

v

Ejemplo: BETABLOQUEANTES

ADVERTEMCLA: El tratammiento de la msuficiencia cardiaca cronica estable con hisoprolol
dehe iciarse con una faze de waloracidn tal v como se describe mas ahajo.

El tratarniento con bisoprolol se 1nicia de forma gradual ¥ escalonada, stouendo las fases
que se describen a continuacidn:l,25 mg una vez al dia durante 1 semana. 51 la tolerancia
es buena se aumentara la dosis a

2,5 mg una vez al dia durante | semana adicional 351 la tolerancia es buena se aumentara
a

3,75 mg una vez al dia durante 1 semana adicional. 51 se tolera bien se aumentard a

5 g una vez al dia durante las siguientes 4 setnanas. 51 se tolera bien se aumentard a
7.5 mguna vez al dia durante otras 4 semanas. 51 se tolera bien se aumentara a

10 tng una vez al dia, como terapia de mantentmiento.

http://www.hca.es/huca/web/contenidos/websdepartam/farmacia/intercambio.pdf




NO intercambiar en patologia cronica de dificil control

 MEDICAMENTO NO GUIA

v E p I | e p S I a Citalopram oral {Seropram, Prisdal)
v P a r k I n S O n Fluvoxamina oral (Dumirox)

Paroxetina oral (Seroxat, Frosinor, Motivan)

v Alzheimer

Sertralina oral (Aremis,Besitran)

~ Patologia psiquiatrica

Nefazodona oral (Dutonin)

Aunque puede haber excepciones:

| SUSTITUIR POR

Mantener mismo tratamiento durante ingreso
hospitalario

Mantener mismo tratamiento durante ingreso
hospitalario

Mantener mismo tratamiento durante ingreso
hospitalario

Mantener mismo tratamiento durante ingreso
hospitalario.

Ref:(126).

Mantener mismo tratamiento durante ingreso
hospitalario

» Escitalopram Infarrne 20-01-2005,
Citalopram Versidn word

. Farmaco solicitado Informes de evaluacidn | Protocolos y informacion | Acuerdo Comisian de
ESCItalopram adicional Farmacia ¥
Terapéutica

Equivalente

terapéutico. No
aprobar




Algoritmo GIT.
Factibilidad del intercambio para aplicar la GIT a un
paciente concreto.

El tratamiento es domiciliario

: En laindicacidn climica: {Existe alginmedicamento de lamisma
‘n clase o grupo terapéutico, de referencia en la Guia de Intercambio
. Terapéutico aprobada en el hospital £

(s [no |

El farmaco para el que se evalda el intercambio:
{Tiene la misma indicacidn clinica aprobada que el medicamento
de referenciaen laGIT?

Condic

Recomendacion

| s | NO | +
El firmaco que toma el paciente: { Requisre un MANTENER EL
inicio/discontinuacién del tratamiento de forma gradual? TRATAMIENTO
AMBULATORIO
NO | 2,
s
El paciente presenta comorbilidades que desaconsejan o limitan Mo realizar el
el IT? [apartado de precaucionesfexcepciones de la GIT) intercambio

™ (0],

{ENT puede realizarse segin las precauciones definidas dela
GIT? [excepeiones en caso Insuficiencia Renal, Hepdtica, edad)

(] m™

LEl paciente toma otres medicamentos con potencial de
interaccidn con el medicamento recomendado por la GIT?
[Ver apartadode precauciones y excepciones de la GIT) l_l
5l

[ o |
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