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Guia
Farmacoterapeutica de Hospitales

Sisterna Sanitario Publico de Andalucia

GUIA FARMACOTERAPEUTICA DE HOSPITAL

SISTEMA SANITARIO PUBLICO DE ANDALUCIA

Actualizacion 31.12.2008
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hospitalario para la evaluacion de medicamentos en Andalucia
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COMITES ASESORES CENTRALES
PARA EL USO ADECUADO DE LOS

MEDICAMENTOS

Sistema de Informacion del SAS
de Terapia Bioldgica
JUNTA DE ANDALUCA en Enfermedades Reumaticas Inflamatorias

Acceso a la aplicacion
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Servicio Andaluz de Salud

Tt CONSEJERIA DE SALUD

PROTOCOLO DE UTILIZACION DE TERAPIA BIOLOGICA EN PACIENTES CON
ARTRITIS REUMATOIDE APROBADO POR LA COMISION ASESORA CENTRAL

INDICACION DE INICIO DE TERAPIA BIOLOGICA

Un paciente con artritis reumatoide (AR) sera candidato a terapia biologica cuando tras tratamiento con al menos
2 de los FAME mas relevantes (metotrexato, leflunomida vy sulfasalazina) por un periodo minimo de 3 meses,
bien en monoterapia o en combinacion y, siempre que uno de ellos haya sido metotrexato a dosis maxima

tolerada (20-25 mg semanales), no haya conseguido el objetivo terapéutico o bien gue alguno de los FAME
haya tenido que ser suspendido por toxicidad o intolerancia.

Excepcion: estara justificado el inicio de la terapia biologica cuando un paciente, a pesar de haber
alcanzado el objetivo terapéutico con la utilizacion de al menos 2 de los FAME mas relevantes, en monoterapia o

en combinacion (y siempre gue uno de ellos haya sido metotrexato), presente progresion significativa de las
lesiones radiograficas en los dos 0ltimos afios.

Para solicitar el inicio del tratamiento con un farmaco anti-TNF en un paciente con AR, el médico responsable del

mismo debe cumplimentar en el Sistema de Informacion y enviar a la Comision Asesora Local (CAL) la “Solicitud

de inicio o cambio de terapia biologica en pacientes con artrifis reumatoide”.

» 5ila CAL emite un informe positivo, se autorizara la dispensacion del tratamiento por parte del
servicio de Farmacia del hospital.

= En los casos en que la CAL emita un informe negativo, no podra volverse a cursar una nueva
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DEFINICION DE OBJETIVO TERAPEUTICO

El objetivo terapéutico es alcanzar la remision de la actividad, definida sequn criterio EULAR como DAS28 < 26.

En ausencia de remision, se considerara respuesta satisfactoria al tratamiento lograr un DAS28 < 3.2 0, una

disminuciéon del DAS28 > 1.2 desde el inicio del tratamiento siempre que el DAS28 actual sea <5, 1.

Criterios de respuesta EULAR al tratamiento

DAS28 | Cambio en DAS28 desde inicio tratamiento

actual 1.2 50,6y <12 <06
=372 Satisfactoria | Insatisfactoria | Insatisfactornia
3.2-51 | Satisfactoria | Insatisfactoria | Insatisfactoria
=51 Insatisfactoria | Insatisfactonia | Insatisfactonia

CONTRAINDICACIONES ABSOLUTAS DE TERAPIA BIOLOGICA (segin fichas técnicas de la Agencia

Espafiola del Medicamento)

+  Tuberculosis activa u otras infecciones acfivas severas (sistémicas o localizadas) como sepsis o infecciones

oportunistas.

* Insuficiencia cardiaca moderada o severa (grado lII/V segun clasificacion NYHA).

* Hipersensibilidad al principio activo o a algunos de sus excipientes.
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PROTOCOLO PARA EL TRATAMIENTO CON TERAPIL4 BIOLOGICA EN PACIENTES
CON ARTRITIS REUMATOIDE

INFORME DE EVALUACION DE LA COMISION ASESORA LOCAL PARA INICIO O CAMBIO DE TERAPIA
BIOLOGICA

Fecha de la solicitud de iniciofcambio: 21/04/20059
Fzcha del informe de evaluacion de la CAL; 07/05/2009

N° de protocolo del informe de evaluacion EFEm—

Hospital: HOSPITAL REGIONAL VIRGEN DEL ROCIQ Medico (CPN): 9

Datos de identificacién del paciente:
Iniciales: JMM NUSS I NUHS A IS

X Evaluacién positiva de la Comisién Asesora Local
Tratamiento autorizado:

Terapia biologica; Etanercept , bauta: 25 mg / 2 veces en sem

Tratamiento con FAME concomitante: Si (Metotrexato)

Fecha de |a proxima evaluacion de |a CAL: 071112009
ddimmiaaaa



ACTA DE LA COMISION ASESORA CENTRAL PARA EL
USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS UTILIZADOS EN
EL TRATAMIENTO DE ENFERMEDADES REUMATICAS
INFLAMATORIAS EN EL AMBITO DEL SERVICIO
ANDALUZ DE SALUD

ACTA 5/2010

“En pacientes adultos con Artritis Reumatoide, previamente
tratados con metotrexato, segun los ensayos clinicos
actualmente disponibles, no existe evidencia que avale
la superioridad de un tratamiento frente a otro como
terapia bioldgica de inicio, en ausencia de comorbilidades
que puedan condicionar la eleccion de un agente concreto”

Equivalencia Terapéutica



ARMONIZACION DEL USO DE LOS
MEDICAMENTOS DE ESPECIAL IMPACTO

SANITARIO, SOCIAL Y EOCNOMICO

S Andal d lud
N RIA | A
Resolucion: SC 0369/09 de 7 de agosto de 2009 R. SC: 0369 /09 (07-08)
Asunto: Armonizacion de los criterios de utilizacion de medicamentos en los

centros de Servicio Andaluz de Salud.

Origen: DIRECCION GERENCIA

Ambito de Aplicacién: Hospitales del SAS
Distritos Sanitarios
Areas de Gestidon Sanitaria
Centros de Transfusion Sanguineas

Proveer una prestacion farmacéutica equitativa y
eficiente, centrada en el ciudadano y enfocada a
resultados en salud



Resolucion SC 0369/09

La Direccion Gerencia del SAS, de oficio o a propuesta de las

Comisiones de URM de hospitales, profesionales sanitarios, etc., decidira
gué medicamentos, por su especial impacto sanitario, social y/o
econdmico, requieren que el andlisis comparativo de su eficacia,
seguridad y eficiencia frente a las alternativas disponibles se realice de
forma unificada y se establezcan criterios homogéneos para su

seleccién v utilizacién en todos los hospitales del SAS, garantizando

asi laigualdad en el acceso a dichos medicamentos.

Se constituye la COMISION ASESORA PARA LA ARMONIZACION DE
LOS CRITERIOS DE UTILIZACION DE MEDICAMENTOS DE ESPECIAL
IMPACTO SANITARIO, SOCIAL Y/O ECONOMICO EN LOS HOSPITALES
DEL SAS como 6rgano interno de asesoramiento de la Direccion Gerencia
del SAS.

Su funcién es estudiar y proponer las medidas a adoptar en relacion al
acceso Yy utilizacion de los medicamentos definidos en el punto anterior,
teniendo en cuenta las conclusiones de los informes de evaluacién
correspondientes.




Esquema General
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Resultados:

& Criterios de uso de ECULIZUMAB en HPN

@ Criterios de TES en la enfermedad de Gaucher

& Utilizacion off-label de BEVACIZUMARB en la
DMAE

& Criterios de uso de Anticuerpos Monoclonales
en el Cancer Colorrectal metastasico (12 linea)

© Criterios de uso de los IP del VHC
(Equivalencia Terapéutica)

® TES en la enfermedad de POMPE (en proceso)



Criterios de tratamiento y
recomendaciones dirigidas a la
Comision de Armonizacion del

Servicio Andaluz de Salud

ECULIZUMAB

(SOLIRIS®)

Hemoglobinuria paroxistica nocturna

Informe del grupo de expertos




1. CRITERIOS DE TRATAMIENTO CON ECULIZUMAB

1.- CRITERIOS DE INICIO

Se recomienda tratar a los pacientes con HPN que podrian obtener un mayor beneficio
clinico del tratamiento con eculizumab en términos de reduccion de necesidades
transfusionales y, por tanto, los pacientes en los que el tratamiento es mas coste-
efectivo.

Estos pacientes son los que presentan las siguientes caracteristicas:

* Pacientes con HPN mayores de 18 afios.
* Mujeres con HPN con test negativo de embarazo.
* Pacientes con HPN con un porcentaje de PMN HPN 2 al 50% (HPN clasica)

que no son candidatos o han fracasado a un trasplante de medula dsea.

¥ que, ademas, se encuentren en algunas de las situaciones siguientes:

o Han sufridoc un evento trombético en los ultimos & meses, y
presentan niveles de LDH > 1,5 veces al LSN y han requerido = 4

UCH en el afio anterior.

o Pacientes sin eventos trombdticos en los dltimos 6 meses y que
presentan niveles de LDH > 6 veces al LSN v han requerido > 14

UCH en el afio anterior.




2.- CRITERIOS DE SEGUIMIENTO

. Se recomienda que se realice una evaluacién de la eficacia y seguridad
a los 3 meses de inicio del tratamiento. En esta primera evaluacion, los
niveles de LDH permitiran valorar la eficacia de eculizumab. En aquellos
pacientes en los que eculizumab no es eficaz y/o seguro, se recomienda

suspender el tratamiento.

= En los pacientes en los que el tratamiento es eficaz tras los tres
primeros meses se recomienda continuar la monitorizacion de la eficacia y

seguridad del tratamiento de manera semestral.

Para ello, se recomienda completar el formulario de seguimiento, en el que

se registraran los siguientes parametros:

=  Eventos tromboticos (tipo vy localizacion).

= Numero de UCH transfundidas.

» Parametros bioquimicos (LDH y creatinina) y hemograma.
= Infecciones (tipo y localizacion).

= Reacciones adversas (tipo y grado).

En aquellos pacientes en los que eculizumab no es eficaz ylo seguro, se

recomienda suspender el tratamiento.




3.- CRITERIOS DE RETIRADA

Se recomienda la retirada del tratamiento con eculizumab en aquellos pacientes
que presenten alguna de las situaciones siguientes:

. Evolucion de la enfermedad hacia anemia aplasica, leucemia o
sindrome mielodisplasico.

o]

. Remision espontanea de la enfermedad o reduccién del porcentaje
de PMN de HPN por debajo del 50%.

o

. Persistencia de hemolisis, objetivandose ésta por la persistencia
de niveles de LDH mayores a 3 veces el LSN, en pacientes sin eventos
trombéticos en los 6 meses previos al inicio del fratamiento. Se recomienda
realizar la primera evaluacion a los 3 meses y posteriormente realizar
evaluaciones de manera semestral.

o]

. Necesidad de transfusion de UCH, en un periodo de 6 meses,
superior o igual al 20% de los requerimientos transfusionales en los 12
meses previos al inicio de tratamiento con eculizumab. Se recomienda

realizar la evaluacion de manera semestral.

]
. Apanicion de toxicidad limitante o reacciones adversas graves
atribuibles al tratamiento.
]
. Apancion de un nueve evento trombotico en pacientes que iniciaron el

tratamiento con eculizumab por presentar un evento trombético previo.
]

. Embarazo.




7 /‘\ M Servicio Andaluz de Salud
JUNTR DE ANDRWOA CONSEJERIA DE SALUD

Resolucion: SC 0268/10 de 17 de Agosto de 2010 R. SC. 0268/10 (17.8)

Asunto: Condiciones de uso del medicamento Eculizumab en el ambito del
Servicio Andaluz de Salud
Origen: Direccién Gerencia del SAS

Ambito de Aplicacién: HOSPITALES DEL SAS
AREAS DE GESTION SANITARIA




“PLAN DE FARMACIA”
OBJETIVOS GENERALES

Conseguir un USO OPTIMO de Ilos
medicamentos en el SSPA

Disminuir la VARIABILIDAD en el
acceso y el uso de los medicamentos

Reforzar la COORDINACION de todas
las actuaciones @ iniciativas
relacionadas con el medicamento en

el SSPA

Mejorar la EFICIENCIA en el uso
de los medicamentos



JORNADAS PROVINCIALES DE
PRESENTACION DE ACUERDOS
INTERCENTROS PARA EL USO
ADECUADO DE MEDICAMENTOS
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Objetivos y método de los grupos de trabajo

Juan Carlos Dominguez Camacho

UGC Farmacia Atencion Primaria Sevilla

Comision Provincial de Farmacia Interniveles
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OBJETIVOS.

« Consensuar criterios basicos de tratamiento en
areas terapéuticas de alto impacto.

« Entre clinicos de UGCs implicadas.

. Ambito Provincial.
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METODO

Definicion de areas terapéuticas vulnerables

Grupos de trabajo “ad hoc’, y representativos

Implementacion

Evaluacion
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RESULTADOS
ACUERDOS DISPONIBLES A FEBRERO DE 2112

ACUERDOS INTERNIVELES PARA EL UAM:
“INHIBIDORES DE LA BOMBA DE

PROTOMNES (IBP)”

Comision de Farmacia
: da la Provincia da Savilla

berwe e calur e Ll
mamsamrs  COMIEERIN BF 1ALLG

Moviembre de 2011

ACUERDOS INTERNIVELES PARA EL UAM:
"MEDICAMENTOS PARA LA
PREVENCION DE FRACTURAS EN
ADULTOS™

Comision de Farmacia
A eSEEHA CE ALD de la Provincia de Sevilla

Hoviembre de 2011

ACUERDOS INTERNIVELES PARA EL UAM:
“MEDICAMENTOS EN LA
PREVENCION DEL RIESGO

CARDIOVASCULAR"™

Comision da Farmacia

e a1 e St de la Provincia de Sevilla

i irnani da e i
x wwgrn  (GHIEER & BE TALUD

Diciembre de 2011

CONSENSO INTERHOSPITALARIO
DE LA PROVINCIA DE SEVILLA
PARA MANEJO DE LA TERAFPIA
BIOLOGICA EN PACIENTES CON

COLITIS ULCEROSA,.

Comision de Farmacia
de la Provincia de Sevilla

L 3
rouracy  [ORGESENIA. OF WAL G

Febrero de 2002

PROTOCOLO DE UTILIZACION DE
FARMACOS ANTI-TNFa EN
PACIENTES CON ENFERMEDAD DE
CROHN

. _ : Comision de Farmacia
i ;p";r.;.':h.._'p de la Provincia de Sevilla

Febrero de 2012




Seleccion para la Prescripcion en Recetas

Ni marcas, ni envases

EL PRINCIPIO ACTIVO

es lo que importa.

El principio activo es la sustancia que preduce el efecto de los medicamentos

Andalucia receta
por principio activo.
Nos beneficia a todos

Esta forma de prescripcion favorece la mejor utilizacion de los
medicamentos, ya que contribuye a disminuir la presion
promocional de la industria farmacéutica, que es uno de los
factores que mas negativamente incide en la utilizacion de los
farmacos y en el incremento del gasto farmacéutico.



MO i PRESCRIPCION POR PRINCIPIO ACTIVO Atencion
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Impacto presupuestario: 1.000 M€ de ahorro en 10 afnos



Ayuda a la Prescripcion Electronica en A.P.




BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Martes 24 de abril de 2012 Sec. |.

. DISPOSICIONES GENERALES

JEFATURADEL ESTADO

Real Decreto-ley 16/2012, de 20 de abril, de medidas urgentes para garantizar
la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud y mejorar la calidad y
seguridad de sus prestaciones.



CAPITULO I

De la cartera comun de servicios del Sistema Nacional de Salud

Articulo 2. Modificacion de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del
Sistema Nacional de Salud.

La Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud,
gueda modificada en los siguientes términos:

Uno. Se modifica el articulo 8, que tendra la siguiente redaccién:
«Articulo 8. Cartera comun de servicios del Sistema Nacional de Salud.

1. La cartera comun de servicios del Sistema Nacional de Salud es el conjunto
de técnicas, tecnologias o procedimientos, entendiendo por tales cada uno de los
métodos, actividades y recursos basados en el conocimiento y experimentacion
cientifica, mediante los que se hacen efectivas las prestaciones sanitarias.

2. La cartera comun de servicios del Sistema Nacional de Salud se articulara
en torno a las siguientes modalidades:

a) Cartera comun basica de servicios asistenciales del Sistema Nacional de
Salud a la que se refiere el articulo 8 bis.

b) Cartera comun suplementaria del Sistema Nacional de Salud a la que se
refiere el articulo 8 ter.

c) Cartera comun de servicios accesorios del Sistema Nacional de Salud a la
que se refiere el articulo 8 quater.

3. En el seno del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud se
acordara la cartera comun de servicios del Sistema Nacional de Salud, que se
aprobara mediante Real Decreto.



«Articulo 8 ter. Cartera comun suplementaria del Sistema Nacional de Salud.

1. La cartera comun suplementaria del Sistema Nacional de Salud incluye
todas aquellas prestaciones cuya provision se realiza mediante dispensacion
ambulatoria y estan sujetas a aportacion del usuario.

2. Esta cartera comun suplementaria del Sistema Nacional de Salud incluira
las siguientes prestaciones:

a) Prestacién farmaceéutica.
b) Prestacién ortoprotésica.
c) Prestacion con productos dietéticos.

«Articulo 8 quinquies. Cartera de servicios complementaria de las comunidades
autonomas.

1. Las comunidades autdonomas, en el ambito de sus competencias, podran
aprobar sus respectivas carteras de servicios que incluiran, cuando menos, la
cartera comun de servicios del Sistema Nacional de Salud en sus modalidades
basica de servicios asistenciales, suplementaria y de servicios accesorios,
garantizandose a todos los usuarios del mismo.

2. Las comunidades auténomas podran incorporar en sus carteras de
servicios una tecnica, tecnologia o procedimiento no contemplado en la cartera
comun de servicios del Sistema Nacional de Salud, para lo cual estableceran los
recursos adicionales necesarios.



Financiacion Selectiva

La inclusion de medicamentos en la financiacién del Sistema Nacional de Salud
se posibilita mediante la financiacién selectiva y no indiscriminada teniendo en
cuenta criterios generales, objetivos y publicados vy, concretamente, los siguientes:

a) Gravedad, duracion y secuelas de las distintas patologias para las que
resulten indicados.

b) Necesidades especificas de ciertos colectivos.

c) Valor terapéutico y social del medicamento y beneficio clinico incremental
del mismo teniendo en cuenta su relacion coste-efectividad.

d) Racionalizaciéon del gasto publico destinado a prestacién farmacéutica e
impacto presupuestario en el Sistema Nacional de Salud.

e) Existencia de medicamentos u otras alternativas terapeuticas para las
mismas afecciones a menor precio o inferior coste de tratamiento.

f) Grado de innovacién del medicamento.




Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 24, y con objeto de garantizar el uso
racional de los medicamentos y productos sanitarios, el Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad podra someter a_reservas sinqulares las condiciones
especificas de prescripcion, dispensacién y financiacion de los mismos en el
Sistema Nacional de Salud, de oficio 0 a propuesta de las comunidades autdonomas
en la Comision Permanente de Farmacia.

Con el fin de garantizar el derecho de todas las personas que gocen de la
condicién de asegurado y beneficiario en el Sistema de un acceso a la prestacion
farmacéutica en condiciones de igualdad en todo el Sistema Nacional de Salud, las
comunidades auténomas no podran establecer, de forma unilateral, reservas
singulares especificas de prescripcion, dispensacion y financiacién de farmacos o
productos sanitarios.

Las CCAA pierden capacidad para modular la
oferta farmacéutica dentro de su territorio, en
aras de la armonizacion en todo el Estado.



CONCLUSIONES

* Hasta ahora, la Seleccidon y Financiacion Selectiva
de medicamentos, centralizada, no se ha puesto en
practica (salvo excepciones)

« Las CCAA han suplido esta “dejacion de funciones”,
dentro de sus posibilidades

* El nuevo RDL impide/dificulta la iniciativa de las
CCAA para modificar cuantitativa o cualitativamente
la prestacion farmacéutica en su ambito

* Esto no tiene por qué ser negativo, siempre gue se
materialice, efectivamente, la F.S., y que se lleve a
cabo con la participacion de las CCAA.



Muchas gracias



