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= De las evaluaciones realizadas por las
CFT,un 76 % concluyen en inclusién
del farmaco en la Guia
Farmacoterapéutica y un 21 % en la no
aprobacion del mismo.
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Evaluaciones economicas en la toma de
decisiones seleccion de medicamentos en la CFT.

Cuestionario a 35 jefes de servicio farmacia hospitalaria y 22 secretarios CFT
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Modelo de informe de evaluacion
Génesis
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Encuesta a 200 hospitales

Modelo de informe de evaluacion

-El 80,5% de los hospitales tienen establecido un modelo de informe de
evaluacion.
-En la mayoria de hospitales se sigue el modelo Génesis original o modificado
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930 informes publicados

,
GENESIS ki
Enlaces de interés
Informes de evaluacion hospitales

Ultima actualizacion: 21-04-2011

Abacavir + Lamivuding VH
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Infitracién en
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Informes de afios anteriores: (A-D) (E-L) (M-Z)

Hospitales que publican informes: enlace

Informes nuevos en esta pagina (subidos en los dos titimos meses):

Las normas para el envio de in formes Se encuentran al final de esta pagina

Sumario de los informes publicados por los hospitales en internet

Esta obra esti bajo una licencia de ve Commons
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Informes GENESIS
7. Area economica

7.1 Coste tratamiento/ dia y coste/ tratamiento completo. Comparacion
con la terapia de referencia a dosis usuales. (CI)

7.2 Coste eficacia incremental.
a- CEl célculos propios. Cuando sea posible se calculara en base al NNT
b- CEl estudios publicados

7.3 Estimacion del impacto econémico y del beneficio en salud
esperable en base al nimero de pacientes afo candidatos al tratamiento en
el hospital

7.4 Estimacion impacto econdémico en el area en base costes reales del
medicamento

7.5 Estimacion del impacto econémico global a nivel autondmico o estatal

CENESIS Kl

Informes publicados en la web 2004-2007:

% de informes que incluyen apartados de:
Area econoémica (Apartado 7)
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A Ortega et al. Farm Hosp. 2011 Mar 28.. doi.org/10.1016/j.farma.2010.07.006
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Variabilidad en las decisiones, reiteracion de evaluaciones:

Conclusiones de la CFT
Variabilidad en la decision de Inclusion

Farmacia

B —

ORIGINAL
Variabilidad en la actividad y los resultados de la evaluacion de
nuevos medicamentos por las comisiones de farmacia y
terapéutica de los hospitales en Espafia

Tabla I Medicamentos & indhcacion mas evaluados.en 105 Mespitales aNo 2006, Nomera de hospitales y proporcion 0e 15 mismas que Nan aprobada, Techazado 0 declarads

equivalente terapéutico” (listado de los medicamentos @valuadas por 20 o mas hospitales)

Medicamento @ indicacion evaluada Hospitales que han Hospitales que si han Hospitales que no han Hospitales que
evaluado el incluide el incluido el declaran el
medicamento- medicamento en la medicamento en la medicamento
indicacian GFT GFT equivalente

teraplutico
) (L] (%) )

Eplerenona: insuficiencia cardiaca después de 1M 75 747 24,0 3

Aprepitant: Nausess y wOMitos por quimioterapia altamente emetdgena 49 Nns 6.1 o

Acido zoledrénico: enfarmadad de Paget 47 787 10,6 8.5

Cefditoreno: infeccion respiratoria, piel, tejidos blandos 47 40,4 51,1 6.4

Tipranavir: antirretroviral 42 92,9 7 o

Valsartan: laM reciente, IC sintomatica 41 78,0 19,5 29,3

Insulina detemir: diabetes mellitus 40 80,0 15,0 7.5

Bevacizumab: carcinoma metastasico de colon/ recto 38 86,8 5.3 o

Aripiprazol: esquizofrenia 36 55,6 36,1 o

Fibrinbgeno/ trombina: apoyo en cirugia para la hemostasia 35 7.1 2,9 11,4

Pegaptanib: DM humeda asociada a la edad 35 743 20,0 6.1

Omalizumab: asma alérgica grave persistente 34 67,6 29,4 o

Cinacalcet 2: hiperparatiroidismo secundario en IRC 33 100,0 0.0 6,1

Bortezomib: mieloma multiple 28 96,4 3,6 o

Acido ibandrénico: cancer de Mama y Metastasis G5aas 28 50,0 321 10,7

F. Puigventos et al. Farm Hosp. 2011 Apr 13. doi.org/10.1016/j.farma.2010.07.004
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CENESIS

Se inicia en 2010:
Procedimiento colaborativo de evaluacion

Dos grupos de redaccion independiente
Un coordinador
Borrador a exposicion publica en la web

Alegaciones

Informe definitivo en la web

En base al modelo y circuito de evalaucion del grupo GHEMA de
la Sociedad Andaluza de Farmacia Hospitalaria (SAFH)
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CENESIS H

2010:
Procedimiento colaborativo de evaluacion

Objetivo de la comunicacion:
Presentar los resultados obtenidos, con descripcion detallada de los
aspectos de evaluacion econémica en los informes.

Comunicacién a la XXXI Jornada de Economia de la Salud. Palma de Mallorca. 3-6 de Mayo de 2011

Métodos:

+» Revision de los informes de evaluacion de nuevos medicamentos
publicados entre enero 2010 y enero 2011 segun el procedimiento
colaborativo.

+ Descripcion de
+ los apartados de evaluaciéon econémica
+ las alegaciones realizadas
+ el papel de la evaluaciéon econémica en las propuestas de
incorporacion del medicamento.
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Resultados:

O El numero de informes publicados ha sido de:
26 (5 del grupo GENESIS-SEFH y 21 del grupo GHEMA- SAFH), de
los cuales 9 estan en fase de borrador y 17 estan finalizados.

o Los informes se redactan con la participacion de varios autores y de
un coordinador:

El nimero medio de profesionales que intervinieron fue de 4,4

(DE: 1,5), con una mediana de 4 y un rango de 1-6.

o En 7 de los informes constan los centros a los que pertenecen los
autores:
La media de centros que colaboran en su redaccion es de 3,1.

Comunicacién a la XXXI Jornada de Economia de la Salud. Palma de Mallorca. 3-6 de Mayo de 2011

Resultados
Propuestas de los informes

Incluir
con
condicion

es; 8

o Propuestas de los informes
Equivalen

+ Incluir con condiciones de te; 5
uso: 8

» Incluir como Equivalente
terapéutico: 5

= No incluirlo (no superior): 4

No
incluir; 4
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Resultados
Propuestas de los informes

di di Comparacién J Propuesta Explicito
Ev
AMBRISENTAN Hipertensién pulmonar Bosentan y otros (INDIR) | Equivalente El
DABIGATRAN Prevencion TEV en cirugia cadera y rodilla_| Enoxaparina (DIR) Rivaroxaban INDIR) | Equivalente
DEXRAZOSANO Extravasacion antraciclinas Dimetilsulfoxido (DMSO FM INDIR} Equivalente
RIVAROXABAN Prevencion TEV en cirugia cadera y rodilla_| Enoxaparina (DIR Equivalente
USTEKINUMAB Psoriasis en placas ixi i (INDR)_| Equi o
CATUMAXOMAB Ascitis maligna Ninguno (Técnica paracentesis) No incluir Sl
PACLITAXEL NAB Céncer de mama metastasico. Paclitaxel convencional (DIR No incluir S
TRABECTEDINA Cancer de ovario Paclitaxel+ itabina_y otras asoc. (INDIR) | No incluir Sl
ICATIBANT Angioedema hereditario Cl inhibidor (INDIR) | No incluir SI
DABIGATRAN Prevencion en FA Warfarina, Acenocumarol (DIR) (INDIR) | Incluir con cond de uso Sl
AZACITIDINA Sd mielodi i Citarabina Ara C (DIR) | Incluir con cond de uso NO
HIERRO CARBOX Anemia si via oral es ineficaz o no | Hierro sacarosa (DIR) Incluir con cond de uso NO
disponibl
PEMETREXED Cancer pulmoén no microcitico 1* linea Gemcitabina (DIR) | Incluir con cond de uso Sl
PRASUGREL SCA Clopidogrel (DIR) Incluir con cond de uso NO
RALTEGRAVIR HIV. Efavirenz (DIR) Incluir con cond de uso Sl
SUGAMMADEX Reversion relajacion muscular Neostigmina (DIR) Incluir con cond de uso NO
TOCILIZUMAB Artritis i Varios Biologi (INDIR) Incluir con cond de uso NO

La evaluacion econémica ha sido un factor explicito en 11 de los 17 informes
-Incluir con condiciones de uso:3
-Incluir como Equivalente terapéutico: 4
-No incluirlo (no superior): 4
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Resultados:
Evaluacion econémica. Contenido de los informes (1)

Coste incremental y coste eficacia incremental

18

o Coste incremental: 17 informes

(14 solo medicamentos + 3 otros 161

costes asociados) "
o CEIl datos propios: 11 informes 12

(en los 6 informes restantes no 104

apropiado, se considera

equivalencia terapéutica) o
o CEl publicados: Se describen en 6

9 informes (6 son estudios coste 4

utilidad, 2 CEl, 1 minimizacion de

costes). En 5 se cita que no se 24

dispone de los mismos y en 3 no

consta el apartado [

Coste incremental CEl datos propios CEl publicados ‘
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Coste eficacia incremental: Estudios propios y

estudios publicados (1)

Tabla 1. CEI calculado con datos propios

CEI obtenido de estudios publicados

CEI con datos propios
Medicamento | Indicacién Comparacién Variable CEl datos propios Estudios publicados de coste utilidad y
CEl
AZACITIDINA Sd mielodisplasico Ara C -Remision global respecto Ara-C 185.124 € Estudio Coste Utilidad
-Remision completa respecto a Ara-C 227.686 € 51.139 libras/AVAC respecto a mejor
cuidado soporte.
47.178 libras/AVAC dosis bajas QT.
34.207 libras/AVAC dosis estandar QT
CATUMAXOMAB | Ascitis maligna Ninguno  (Técnica | -Dia adicional sin necesidad de paracentesis en | 386 € ( x 35 dias) Se cita que no hay estudios publicados
paracentesis) pacientes con cancer epitelial
-Subgrupo de Ca ovario 329€ x 35 dias)
DABIGATRAN Prevencion en FA Warfarina -Ictus 0 embolismo evitado a los dos afios dosis alta | 565.000-645.000€ Estudio Coste Utilidad
respecto a warfarina 51.229 $ /AVAC dosis baja
45.372 $ /AVAC dosis alta
DABIGATRAN Prevencion TEV en | Enoxaparina - TE sintomitico en artroplastia de cadera respecto | 953 €  favorable  a | Estudio Coste Utilidad
) cirugia cadera y rodilla | Rivaroxaban (Comp | a rivaroxaban rivaroxaban Rivaroxaban  dominante  frente  a
Indirecta) enoxaparina (rodilla y cadera), resultados
irrelevantes
PACLITAXEL Cancer de  mama | Paclitaxel “Respuesta_ completa o parcial de la lesion diana | 50.772 € Estudio Coste Utilidad
NAB metas convencional respectoa Paclitaxel convencional No constan los resultados en el informe
-Supervivencia global respecto a  Paclitaxel | 654 € por semana adicional
convencional
PEMETREXED Cancer  pulmén  no | Gi -Supervivencia global respecto a G -Total no escamosos: 8.101 | Estudio de coste efectividad
microcitico 1 linea €/mes (97.212 €/afio) El coste incremental por AVG:
-Adenocarcinoma: 6.672 | -en todos los cancer de pulmén_
€/mes (80.061 €/afio) 104.577 $ para Cis/Pem frente a Cis/Gem
-Células grandes: 3.065 | 231.291$ para Cis/Pem frente a Carb/Pac.
€/mes (36.785 €/afio) -en tumor no escamoso :
83.537 § para Cis/Pem frente a Cis/Gem
178.613 $ para Cis/Pem frente a Carb/Pac
PRASUGREL SCA Clopidogrel -Muerte cardiovascular+IM no fatal+ictus no fatal | 26.928 € Estudio Coste Utilidad
respecto a clopidogrel (a los 15 meses) 4123 € AVAC
-IM no fatal_respecto a clopidogrel (a los 15 meses) | 27.513 €
RIVAROXABAN Prevencion TEV en | Enoxaparina -Cualquier TVP en reemplazo de cadera respecto a | 2.620-2.243 € Estudio Coste Utilidad y otros
cirugia cadera y rodilla Enoxaparina 295 € Rivaroxaban dominante frente a
~Cualquier TVP en reemplazo de rodilla respecto a enoxaparina (rodilla y cadera), resultados
SUGAMMADEX | Reversion  relajacion | Neostigmina “Reduccion tiempo quiréfano 60 mim 134€ Estudio de coste efectividad
(INC) muscular -AVG de 14,662 libras para rocuronio
tea
TOCILIZUMAB Artritis reumatoide Placebo ACR 20 a la semana 24 respecto a placebo (CEI al | 42.465 € Se cita que no hay estudios publicados
Varios (Comp | afio)
indirecta)
TRABECTEDINA | Cancer de ovario Doxorubicina Supervivencia Libre de Progrsion respecto a | 27.363 € por 1,7 meses Se cita que no hay estudios publicados
Liposomal  Pegilada | Doxorubicina Liposomal Pegilada (DLP)
(DLP)
Comt ion-ala- Xo0U-J da-de E ia-de la-Salud Palma-de Mall _3-6de IM:.\}n de 2011

Coste eficacia incremental:
Informes en los que no se aplica y motivo

CEI calculado con datos propios, medicamentos i6n en que no se aplica y motivo
Medicamento Indicacién Comparacién Variable Motivo porque no se aplica CEI
AMBRISENTAN Hipertension pulmonar | Bosentan y otros -Test de marcha 6 min y otros. Eficacia equivalente a bosentan
“omp Indirecta)
DABIGATRAN Prevencion en FA 2 “Ictus o embolismo evitado a los dos aios do No aplicable si buen control de INR,
alta respecto a warfarina eficacia_de dabigatran equivalente a AVK.
DABIGATRAN Prevencion TEV en | Enoxaparina -TE sintomatico en artroplastia de rodilla respecto | -No  aplicable, no  superioridad de
cirugia cadera y rodilla | Rivaroxaban (Comp | a rivaroxaban tivaroxaban
Indirecta) -TE em ambas respecto a HBPM -No aplicable, eficacia equivalente a HBPM
DEXRAZOSANO D i -No estudios comparativos disponibles, ni | -No datos cuantificados de superioridad de
(DMSO FM) indirectas eficacia)
HIERRO Anemia si via oral es | Hierro sacarosa -Hb > 10 /L tras 4 semanas del comienzo del | -No diferencias de eficacia)
CARBOXIMALTOSA | ineficaz o no tratamiento respecto a Hierro sacarosa
| disponibl
RALTEGRAVIR HIV Efavirenz -Carga Viral RNA <50 copias/mL a las 48 | -No se demostrado superioridad, sino
semanas, respecto a efavirenz no inferiori
TRABECTEDINA Céncer de ovario Doxorubicina Supervivencia Libre de Progrsion respecto a DLP | -No aplicable en SG ni en calidad de vida,
Liposomal Peg no diferencias
(DLP)
USTEKINUMAB Psoriasis en placas Etanercept -Paciente alcanza PASI 75 respecto a etanercept No_aplicable, solo datos de eficacia
a 12 semanas)
ICATIBANT Angioedema C1 inhibidor (Comp | -Tiempo hasta inicio remision de los sintomas -Eficacia comparable a C1 inhibidor
hereditario indirecta)

C-1. El medicamento es de una eficacia y

Ademas, no aporta ninguna mejora

alas

en el perfil de costt , ni en la or

Por tanto NO SE INCLUYE EN LA GFT

C-2. El medicamento es de una eficacia y seguridad comparable a las alternativas
Ademas no aporta ninguna mejora en la relacion coste-efectividad. Sin embargo, se estima que su_ incorporacion

para las i
o gestion de los servicios.

propuestas.

para las i

a los procedimientos

de compra podria suponer ventajas en la gestién. Por tanto, SE INCLUYE EN LA GUIA COMO ALTERNATIVA

TERAPEUTICA EQUIVALENTE,
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Resultados:

Evaluacion econémica y contenido de los informes (2)
Impacto econémico

o Estimacién anual de

pacientes, coste y unidades

de eficacia: 6 informes

(equivalencia eficacia 3, no

incluir 5)

o Impacto en AP: 4 informes
(el resto, 13 son medicamentos

hospitalarios)

o Impacto a nivel autonémico

o estatal: 5 informes
(no incluir 5)

14 -
12
10 -
8 -
6
4
2 -
0 -
Esti ion Impacto AP K
anual: coste autonomico
y unidades o estatal

de eficacia
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Resultados:

Alegaciones recibidas durante el periodo de
exposicion publica en la web

o Total: 130
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Resultados:

Alegaciones recibidas durante el periodo de

exposicion publica en la web

Origen: En 14 informes compaiiias farmacéuticas, en 3 sociedades profesionales y en 3 profesionales

Tabla 3. Alegattones-Qrigen y tipo.

Medicament | Indicacién Origen de la alegaciones Total de Temas sobre la que versa la alegacion (*)
o alegacione | Eficacia | Segurida | Conclusi | Otras ECONOM
— s() d ones ICAS
Ambrisentan ) ion pulmonar G ithKline S.A 33) 1(1) L(1) L(1)
itidi Sd mielodisplasi Celgene S.L. 1(1) 1(1) 0
Cetumaxomab | Ascitis maligna Fresenius Biotech 9(1) 5(1) 4
igatré Prevencién en FA - 0 0
Dabigatran Prevencién TEV en cirugia cadera y rodilla Boehringer Ingelheim Espaiia, S.A. 10(2) 4(1) 2 2 2()
Dexrazosano E ion antraciclinas - 0 0
| Hierro carboxi | Anemia si via oral es ineficaz 0 no disponible | Pharma, S.L 14(1) 6(1) 3 5
| Paclitaxelnab | Cancer de mama metastésico Abraxis BioScience 3 1 1 1
| Pemetrexed Cancer pulmon no microcitico 1* linea Lilly S.A., Sociedades p les (2) 20(5) 8(2) 1 1(1) 3 7(2)
Prasugrel SCA Lilly S.A., Farmacia Hospital (2) 20(7) 70) 30) 1 20) 8(1)
Raltegravir HIV MSD 2(1) 1(1) 1
Rivaroxaban Prevencién TEV en cirugia cadera y rodilla Bayer-Schering-Pharma 5(2) 2 32 0
Sugammadex | Reversion relajacion muscular Schering-Plough; edad  profesional (1), | 14 (4) 2(1) 2 6(3) 4
Medico clinico (1)
Tocilizumab Artritis reumatoide Roche Farma, S.A 7(1) 3 3() 1 0
Trabectedina Cncer de ovario Pharma Mar S.A.;Sociedad profesional | 12(4) 4(1) 1 1 4(1) 2(2)
(1):Medico clinico(1)
Ustekinumal Psoriasis en placas Janssen-Cilag, S.A. 10(5) 503) 1 4Q2)
Icatibant Angioedema hereditario = 0 0
TOTALES 130 (37) 44(12) 20(6) 6(2) 21(8) 3909

(*) Entre paréntesis: aleg:

que han motivado una

6n del informe.
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Conclusiones:

Ante la falta de iniciativas centralizadas a nivel estatal para la
evaluacion y seleccién de medicamentos, en los hospitales se ha
desarrollado un sistema colaborativo y horizontal, en base a un
método que incorpora la evaluaciéon econémica y un procedimiento
participativo y transparente.

La experiencia del primer afio de funcionamiento del método
colaborativo muestra que:

Se realizan estimaciones de coste incremental y coste eficacia
incremental en la mayoria de informes

El numero de estudios farmacoeconoémicos publicados empleados

en los informes es limitado
Las estimaciones de impacto econémico presentan areas de mejora
El impacto en la propuesta del informe es importante

Alegaciones.
Muestra un alto interés de las compafias farmacéuticas en

presentarlas.

Su publicacién son un elemento basico de transparencia
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Perspectivas:

La aplicacién del método colaborativo se amplia con incorporacién
de nuevos evaluadores.
GENESIS SEFH

Posible ampliacién a otros grupos de trabajo de evaluacion de
comunidades auténomas y servicios de salud
GHEMA SAFH SAS (Andalucia)
MHDA (Programa d'Harmonitzacié de Medicacié Dispensacié Ambulatoria
(CatSalut)

o Comision de Evaluacion de Medicamentos de uso en hospitales (Aragén)
o Comision de Evaluacion de Medicamentos del Servei de Salut de les llles Balears

Actualizacion del sistema MADRE de GENESIS (proyecto SEFH)
Mejorar la evaluacién econémica

Mantener el sentido practico de extension limitada. Con evaluacion
en el momento oportuno: temprana o previa a comercializacion.
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