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EDITORIAL

Las cuentas sanitarias

0O se recorta drasticamente el gasto y el modelo social, o se instaura un copago equitativo

12/06/2011
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La deuda del sistema sanitario espafiol, administrado por las comunidades auténomas,
super6 en el primer trimestre los 9.400 millones de euros. Tan preocupante o mas
que esa cuantia es el ritmo de suaumento: un 10,8% sobre el mismo periodo del
afo anterior en relacion con la factura farmacéutica.

El volumen del gasto sanitario total no es exagerado. Se sitia por debajo de la
media de la UE (de los Quince antes de la ampliacidn); la sanidad publica cuesta el
equivalente a un 6% del PIB.

Pero si son exorbitantes algunos de sus elementos, como el gasto farmacéutico, el
segundo en la clasificacion mundial después de EE UU; o el nimero de visitas
médicas, que multiplica por ocho la media europea




OPINION

Un elefante en la habitacion

lhestracion: Luis Parejo

El precio de los farmacos es el paquidermo que nadie quiere ver
Algunos medicamentos cuestan miles de euros por paciente

Los costes en investigacion no siempre justifican estas cifras

Gasto sanitario publico

Espafna

-El gasto sanitario publico
representa el 6,1% del PIB

-Gasto en medicamentos el
1,8% del PIB

-Gasto en medicamentos
otros paises (% del PIB):
Hungria 2,3%
Eslovenia 2,2%
EEUU 1,9%
Espaiia 1,8%

Noruega
Luxemburgo
Reino Unido 1 %

Gasto sanitario piiblico (porcentaje sobre el total). Espafia 2007.

SERV. HOSPITALARIOS Y ESPECIALIZADOS 54,0
SERVICIOS PRIMARIOS DE SALUD 157
SERVICIOS DE SALUD PUBLICA 14

FARMACIA 198
TRASLADO, PROTESIS ¥ AP. TERAPEUTICOS 18
GASTO DE CAPITAL a3

|
|
B servicios coLecTivos e saLud 3
|
|

Fuente: Ministerio de Sanidad y Politica Social, Direccién General de Ordenacién Profesional, Cchesidn del
Sisterna Nacional de Salud y Alta Inspeccion. Estadistica del Gasto Sanitario Piblico. Avance de los datos

2002-2007.

|
43,4% remuneracion personal




Junio 2010: Deuda de los hospitales a los

laboratorios: 3.4 16 millones de €
Demora media en el pago: 281 dias

Morosidad de los hospitales con los laboratorios

Importe de la deuda
En millanas da suros Datasa 20-6-20010

Asturias e Pals¥asco  Navarra

ia ‘9,1 l_ 155 Total

deudn
LaRioja

Cﬁ‘&lﬁﬂ 265 . Cﬁé ?n:ﬁcss!?
\ Aragin

Baleares 105 EBM

157 millones de € @ '

Demora: 645 dias s Cm"@a“m.

394_IJZZ
Ceula y Melilla 13 353
Periodo medio de pago SRL0 253
En nimere dediar 172 186 191
] l I I I I I
=Y 1 |
=l
vy

Galisia

R i& & & a2
\‘W\\*@ A & @@“ o —
i
o 0 $¢>’” o
[TEp—— & Ptegraa LaRAzd)

=

Marzo 2011: Deuda de los hospitales a los

laboratorios: 5.192 millones de €
Demora media en el pago: 410 dias

ELQMUNDOBS | Accesible

Portada » Ecanamia oy

Segin las patronales de ambos sectores

Los hospitales deben unos 9.500 millones en medicamentos y tecnologia sanitaria
ELMUNDO es| Europa Press @ 08-06-2011 16:36

-

Baleares

Madrid - Andalucia debe 2.353 millones de euros; Valencia, 1.711 millones; y Madrid, 1.210 millones. Tardan una media de 410 dias
en pagar.

La Asociacion Nacional Empresarial de la Industria Farmacéutica (Farr calcula que los hospitales del Sistema Nacional de Salud
debian en marzo a sus socios 5.192 millones de euros por el suministra de medicamentos, un 10,8% mas que en 2010

Por su parte, la deuda de las administraciones con el sector de tecnologia sanitaria ascendia a finales de abril 2 4.300 millones, un 11%
respecto al cierre del ejercicio de 2010, segun la Federacion Espafiola de Empresas de Tecnologia Sanitaria (Fenin)

La demora media del pago es de 410 dias en el caso de los medicamentos, aungue cinco comunidades autonomas superan los 600 dias
Castilla y Leén es la que registra una mayor demora (725 dias), seguida de Andalucia (659 dias), Comunidad Valenciana (633 dias), Cantabria
(623 dias), y Murcia (605 dias)




Dimension en Baleares: 2009
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Afno 2009:

328.000.000 €

en medicamentos en la sanidad publica balear

Incremento anual de:
5% en el medio ambulatorio
7% en hospital

24 % del presupuesto del servei de salut
9 % del Govern

Gasto en medicamentos del ib-salut 2009:
HOSPITAL vs RECETA AMBULATORIA

PRESCRIPCION HOSPITALARIA ' e ——
vIngresos 32%
v'Hospital de dia —

v'Consultas pacientes externos
Patologias (VIH, hepatitis, fibrosis % AMBULATORIO
quistica) 68%
Tratamientos (quimio, HG, fertilidad)

1

Dispensacion
Servicios de Farmacia

328.000.000 € en medicamentos en l

la sanidad publica balear en 2009




[0 Las buenas noticias...

Dimension en Baleares: 2010-2011
- ¢{cambio de tendencia?

Evolucion gasto hospitalario

Consumo de Medicamentos

El gasto farmacéutico en el H U

SonDureta / SonEspases fue el afio
2010 un de 5% menos que en 2011

2005 2006 2007 2008

2009

2010

% HOSPITALARIO
32%

% AMBULATORIO
68%

El gasto farmacéutico por receta en
el pasado mes de abril 2011 fue un
18,55% menos que el mismo mes del
afo anterior

(-19,5% en Baleares)

El crecimiento interanual

acumulado se sittia en un -7,66%
(-6,7% en Baleares).




Dimension en Baleares: 2010-2011
- ¢{cambio de tendencia? RECETA

ios en el de éris en 2010

Medidas Ministerio Sanidad

B
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1. DISPOSICIONES GENERALES
JEFATURA DEL ESTADO

8228 Roal Docreto-ley 82010, de 20 de mayo, por el que se adoptan medidas.
xtraordinarias para la educcidn del défct pibico.

Deduccién 7,5% precio compra medicamentos

uuuuu

Baleares 2010.
Gasto publico medicamentos por hab: 199€
= (260 € de media en Espafia)

Baleares, prescripcidn de
genéricos:

Afio 2008: 26,6%

Afio 2009: 29,5%

Ao 2010: 31,7%

Fuente: Gaya

Dimension en HU Son Dureta /
_Son Espases. 2010

Son Espases

hospital universitari

| S

Distribuciéon consumo medicamentos

|49.487.000 €

—’ VOLUMEN CRECIENTE DE PACIENTES EXTERNOS




HU Son Dureta- HU Son Espases

2005-2010

—
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Evolucion gasto hospitalario

de Medi

17.770

9%
12%
15%
16% 758191
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2008 2008 2010

HU Son Dureta- HU Son Espases

Medidas especificas en 2010

Bevacizumab en DMAE

2009 2010 Diferencia
| OFTALMOLOGIA | es70o7e | 284568 | 412459¢ |

Protocolos y revision tratamientos

i Sl || B
‘Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
AEMPS
REVISION DEL USO DE AVASTIN EN EL

TRATAMIENTO DEL CANCER DE MAMA|

Focha do publicacen: 16 do Dicambro de 2010
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BEVACIZUMAB 955670€ | 639914€ | 315755¢ |-

Incorporacién Biosimilares senEspases
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[ | 2000 [ 2010 | oiferencia |
| FiLoRASTIM-PEGFILGRASTIM | 403850€ | 271557€ | -222301€ |

mg 286.100mg | 200100 mg | -85.000mg |

Genérico antirretrovirales
I

[ [ 2000 [ 2010 [ Diferencia |
| MEDICINA INTERNA | 11.650849€ | 11515570¢€| -135278€ |

0. Delgado. Jornada economia de la salud 2011




HU Son Dureta- HU Son Espases

B Evaluacion y seleccion de nuevos
medicamentos

HU Son Dureta- HU Son Espases

Evaluacidén y seleccién de nuevos medicamentos

B Guia Farmacoterapéutica del Hospital

B Comisiones Clinicas
O Farmacia y Terapéutica
O Infecciones y Politica Antibidtica
O Antiagregacion y terapéutica antitrombotica




HU Son Dureta- HU Son Espases

Evaluacion y seleccidn de nuevos medicamentos

Comision de Farmacia y
Terapéutica

ENLAGES DE INTERES:

i6n de Infecciones. Poral oz o [ WL ICRN
i ica

portal de informacién
Hospital Universitario Son Dureta. Palma de Mallorca.

EVALUACION
FARMACOS

GUIA FARMACO-
TERAPEUTICA

PROTOCOLOS
FUNCIONAMIENTO

© Comisién CATA. Portslde la Comisién
e Aniagregacian y Trstamierto
Anttrombeética HUSD.

# Portal Farmacoterapia. Portal del
Servcio de Farmacia HUSD

® Génesis. Portaldel Grupo de trabajo

Comision de Antiagregacion y
Tratamiento Antitromboético
Hosplal Universiarlo Son Espasss, Paima ds Malorca.

e Evaluacion y seleccion de férmacos
ol SEFH

= Elcomprini

Portal del Servel

5 . . .
Protocolos Fags Protocolos de a|
terapéuticos de N Guia Farmaco-
la Comision Eeg terapeutica
° interniveles
ruso Comunicados | llesEalnars
CATA

[rm—
==

HU Son Dureta- HU Son Espases

Evaluacion y seleccidn de nuevos medicamentos

Circuito y modelo de

evaluacion de farmacos

en un hospital

= Solicitud
= Informe de evaluacion
= CFT: Decision
= Aprobacion: si, no,
= Equivalente
= Condiciones de uso

B

Guias Farmacoterapéuticas

Guias de Intercambio
Terapéutico

Guias Terapéuticas
Guias y protocolos clinicos

L4 Lo

GUlA PARA Bl MTERCAMEID
TERAPEUTICO




O éPor qué debemos evaluar_y seleccionar
nosotros los medicamentos?

Introduccion de un medicamento en el
mercado: normas reguladoras

O Nivel 1. Agencias del medicamento EMEA, AEMPS : realizan el
informe de autorizacion del registro

I Nivel 2. Direcciéon General de Farmacia y Productos
Sanitarios del Ministerio de Sanidad: decide el precio y las
condiciones de financiacion

O Nivel 3. Consejeria de Sanidad de las Comunidades
Auténomas: financian

O Nivel 4. Instituciones sanitarias. Hospitales. AP.

10



O éPor qué debemos evaluar_y seleccionar
nosotros los medicamentos?

Agencias reguladoras EMEA

Hemos tardado afios en entender que los
problemas en la evaluacién y seleccién de
medicamentos no nos los van a solucionar las
agencias reguladoras mediante un registro
selectivo de medicamentos en base a la
eficacia comparada con los tratamientos
disponibles.

O Delgado (Ponencia Congreso SEFH Oviedo 2005)

Ley 29/2006
de Garantias y Uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios

inanciacion selectiva

sion de medicamentos en la finagefacion del
Sistema Nacional ¥ Salud se posibilita medigafe la financiacion
selectiva y no indiscritqada teniendo en g#nta criterios
generales, objetivos y publt amente los siguientes :
Gravedad, duracion, secuelas d¢ tologias en las que estan
indicados
a) Necesidades de ciertos colectj0s
b) Utilidad terapéutica y sgefal del medicamento
¢) Racionalizacion del ga§to publico destinado a me
d) Existencia de medjed@mentos u otras alternativas para las
afecciones
¢) Innovacién

Art 89, La i

| medicamento

11



Ley 29/2006
de Garantias y Uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios

O Precio de los medicamentos segun
aportaciéon terapéutica

cientifico

forma g que se determine reglamentariament®

Del registro de un medicamento a su aplicacion en
los pacientes: posicionamiento terapéutico

O EMEA (Agencia Europea) -Ficha técnica
0 AEMPS (Espafia) — | -Informe cientifico

O FDA (EEUU) l

O Areas Asistenciales ___— | Centros de Comunidades
B Servicios clinicos, auténomas
B Comisiones de Farmacia y
Terapéutica hospitales:
¢NICE ?

O Guias y protocolos clinicos,
B Revisar evidencias y decidir

Publicaciones

12



Comunidades autéonomas

Pais Vasco, 2004

Procedimiento incorporacién tecnologia sanitarias practica asistencial

Servei Catala Salut,
2008

PASFTACPrograma de evaluacién, seguimiento y financiacién de
tratamientos de alta complejidad. Resolucién 10 noviembre 2008:-
CAMUH:Comité de Evaluacién de Medicamentos de Uso Hospitalario
CATFAC:Consejo Asesor Tratamientos Farmacolégicos Alta
Complejidad

COPIF: Comité aprovisionamiento y financiacion tratamientos alta
complejidad

CAEIP: Comisidn Evaluaciéon e Impacto presupuestario (2009)
PHFMHDA: Programa de Armonizacio Farmacoterapeutica Medicacio
Hospitaria dispensacio ambulatoria (2010)

Servicio Andaluz
Salud, 2009

Armonizacién de los criterios de utilizacion de medicamentos centros

Aragon, 2009

Constitucién Comisién de Evaluacién del Medicamento de los hospitales

Madrid, 2009

Consejo Asesor de Farmacia

Valencia, 2009

Instrucciones desarrollo RD 1015/2009

Decreto ordenan y priorizan actividades uso racional productos
farmacéuticos

Navarra, 2010

Comisién Asesora Técnica para Uso Racional de los Medicamentos

Galicia, 2010

Comisién Autondmica Central de Farmacia y Terapéutica
Instruccion inclusiéon medicamentos alto impacto en la GFT (2010)

=Retos para el sistema sanitario

GUiA
OE LA BUENA_
PRESCRIPCION

. Hacer lo que no hacen las agencias: seleccionar

1.- Valorar las aportaciones del nuevo
medicamento en términos de beneficio clinico

2.- Comparar el nuevo medicamento con los
existentes. Definir su papel en terapéutica.

3.- Valorar la relacién coste-efectividad

4.- Identificar situaciones clinicas especificas,
subgrupos de pacientes que obtengan mejor
relacién coste-efectividad

13



CFT HU Son Dureta/Son Espases

Actividad

Presidente:
[m} Andres Carrillo (MIV)

Secretario:
[m} Pedro Ventayol (FAR)

Vocales:

Francisco Campoamor (FAR)
Francesca Cafiellas (PSQ)
Ana Contreras (ENF)

Marta de la Cruz (URO)
Olga Delgado (FAR)

Josep M@ Giménez (DGE)
Mercedes Guibelalde (PED)
Ines Legarda (NRL)
Francesc Puigventds (FAR)
Oscar Tendero (TRA)

Ma Josefa Terrasa (DME)
Manuel Tomas (ORL)
Vicente Torres (REA)

OOoo0ooOoOoOoOoooog

Medicamentos e indicacién evaluados por la CFT de HU Son Dureta

2006-2010
2006 | 2007 | 2008 |2009 2010 global

Aprobar 2 1 1 2 0 6
Aprobar con condiciones de uso | 12 " 8 8 4 43
No aprobar 1 2 5 2 2 12
Equivalente terapéutico 1 0 1 2 1 5,
Fuera Ficha Técnica 1 0 1 0 1 3
TOTAL 17 14 16 14 8 69

Ejemplos de evaluaciones

=

SUGAMMADEX
enindicacion para reversion del blogueo neuromuscular
inducido por focuronio. y vecuronio.

Informe para el Hospital Universitari Son Dureta
141012010

Texto acta 138 (27-01-2010)

Clasificado como: Categoria D-1 se aprueba con condiciones de uso; Reversion
del bloqueo neuromuscular inducido por Rocuronio o Vecuronio en casos

excepcionales para |.
de anafilaxis y otras
secuencia rapida con

a reversion de la intubacion o ventilacién fallida, los casos
excepciones (contraindicacion neostigmina , intubacion de
factores de riesgo). Queda desaprobado explicitamente su

uso para meramente acortar tiempo de recuperacion. Dado el caracter de
urgente se propone que el servicio d Reanimacion cuente con un pequefio estock

que se repondra

por peticién individualizada en base a las aprobaciones

indicadas. Igualmente URPA y Transporte podrian beneficiarse de esta misma

i S o

Hipertension Pulmonar primaria

Tipode dispen

caso un

Vi e e,

s 30020 L S8 ot o

logistica.

Texto acta 135. (7-10-09).

Clasificarlo en categoria D-1 de la guia GINF: Se incluye en la GFT
con recomendaciones especificas: “Pacientes tratados con bosentan
que hayan desarrollado una toxicidad hepética al mismo que haya
obligado a suspender e | tratamiento o alternativamente como
tratamiento de inicio en pacientes con patologia hepatica en los que
este contraindicado el uso de bosentan realizandose en cualquier

estrecho seguimiento de la hepatotoxicidad del mismo”.la

T aprobacion de la utilizacién de Ambrisentan en este subgrupo de
i pacientes viene condicionada a la retirada de Sitaxentan de la GFT

Texto acta 133 (25-06-2009).

Se mantiene su aprobacién en la misma categoria y
condiciones que en las ya aprobadas por la comision del
26/11de 2008 (acta 129/08) cuya decision adoptada por la
CFT fue la de aprobar el farmaco en “categoria D-1. Por lo
tanto se incluye en la GFT en las siguientes indicaciones y
recomendaciones especificas"Tratamiento de la osteoporosis en
mujeres postmenopausicas, con riesgo elevado de fractura” a
las que cabe afiadir “tratamiento de osteoporosis en pacientes
con una fractura de cadera por traumatismo de bajo impacto
reciente” solamente en los siguientes casos: -Pacientes que no
toleren o tengan contraindicados los bifosfonatos orales.

14



Ejemplo de protocolo FFT

ACTUALIZACION DEL
PROTOCOLO DE AMENAZA DE PARTO PREMATURO

Servicio de Ginecologia (Dra. L. Gonzdlez) y Servicio de Farmacia (Dr. F. Puigventds).
Hospital Universitari Son Dureta. Palma de Mallorca.
(15 de Mayo 2008)

Internet:
ntep: /FARHSD/PROTPARTOPREMATURO_ACTUALIZACION Mayo2008.d

Se presenta una actualizacion del protocolo de amenaza de parto prematuro basada en una

revision de las publicaciones mas recientes sobre agentes tocoliticos v corticoides en dichal CARTAS AL DIRECTOR

indicacion. Esta actualizacién sustituye la versién anterior de Encro 2006. Fue preseatada
¥ aprobada por la Comisién de Farmacia y Terapéutica del hospital, e dia 30-04-2008.

38 Nifedipino, tocolifico de eleccién en la amenaza de parto

INTRODUCCION =
pretérmino
Los partos prematuros no han disminuido, pero la supervivencia ha aumentado debido al
mejor cuidado neonatal Mds del 50% se presentan en embarazos sin factores de riesgo.
Se. Dicector betamimétios, pero no lars demostar 1a supero-
rdad sobre sics o scbre el plcebo en cuanio a b
Las intervenciones obstétricas que méas hzm mnmbmdu a disminuir la mmnalldad m ol pasdo nimero de enero de 2008, De I3 eficaci tocolita, y ampocn en los esulades neo-
son: el screening de bacteriuria Ia s Tty e b P pblsron o reabd &2 bl 1) egardo Focoandi concuge aue o0
SSESERIBE. unt encieda sobe ol oo do s amenaza da  preferen 1o blogueacores ce s carales de Gicio
1a profilaxis frente al estreptococo B. Faro e (APP) o o bospiales espaiclen, 5 otme agenie, = —
i Jos 41 conts e responieron a cuestionais,  efecos secundhrics matermes que s bemimicos
o fimaco mis empleada coro agente ecoliien & Fesenian un tejor resulado necral. Aungue
Jinga i 3 iti : primera inea es o atosbén (74,7, mienrs que el 25 evidencias aportadas por estcs estudics se han
]\mg'l.m‘ estudio h; r.ianms(xadn que algin tocolitico pueda xeducx( la tasa d? parte B e Tt actktoo, biss experia Tan piass 04 maniles:
pretérmino. El objetivo es prolongar el embarazo para que de tiempo suficiente 4 o aitoes oxponen o 1 v e an b o 4 sk caliad mekodlGgcst. L reviiones
agenta tocoliico, con mence elotios secundarios  fecientes™ %, como por exmplo 1 de UpTODAE”
que rcciina, bunto  de ficl adminisacion, que fencan el nifeciping <omo primen dnes
i s e qu o an destots cascs  tntamients en cushquir dad gesticicndly ¢l ats-
punttales de efecios secunclios graves ¥ de que s Sk <00 <0 e, en emburazos de 321
6 aprcbuda &n s ficha 24 semanas. Otca revisicnes wdan ol v
tcrica, Ese becho pueds explicar o esciso o de  MCipinD 0 aioban, s cecanire por
ot i i & loe o™, i e ensayos clicos
En nuestm hospitl, el tocoliica do primera  compartfcs dicecos de caldad adec
claccin & ¢1 nifeipic, Su ieco @ Hemos revisado las publicaciones sohe resccio-
protocoio ds tratmiens de APD. o por  pes adversas ol nfedipina emplaido n ATY v %
misicn de fmmacia ¥ erupéul del centm,  fan descio cascs de eckma ggudo de pulm
sc realat o By ¥ infing agudo de miceardiok?. hipox, hipown.
s o et o e s dpont s, Tl a1 dnea”. udiados
bles y aplica e crierios bisicos pra posiiorar s camctriicss de las pacientes y o (ntamiento
U o en o B © PIorolo MAPAVGD;  ecbiio, en ooos 108 Lss 3¢ e o g
£ G lis precaucionss de uso e,

5 describen en las Pllhhm(mnei ¥ que secope

25 positiva con resperto 3 ctros tocolicos, Desck el | MUSSro protocolo de. AP Ciiterios esiicics de

Ejemplo de medicacién con impacto
extrahospitalario

- e son ESpases e, [€3320a

DABIGATRAN ETEXILATO (Pradaxa®)
Enla prevencidn de complicaciones tromboembdiicas en pacentes con Recomendacicn de I CATh de HUSE del usod dabiain Brads O) fuera de
brilacidn auricular no valvular con riesgo de ictus
Informe del grupo GENESIS de 1a SEFH Tratamiente ge FA g v
1122010 10 de Junio 2011
= T TFORME 1 Recordar: No cambiar el farmaco T paciries que sctainerte
irmaco: Datigatin asist o b corolaks oo SRR & NEHIARG Y G P 5 Lo
: Dasis ] verfarha v que pi

niveles adecuados ol 65% del Hempo de fratamients -

Indicacién clinica: Freiendin e compimcons tomooemodicss en padeniss con
s in surcuar (22 y iesgo o s (1 Serosss n o momen's e et i ke

norocsio o sstud sor s EVIA) Para_iniciar/cambiar el AVK por gabigatian se deben cumplir las siguientes 3
condiciones:

Autores grupo Ginesis: ssis Francisce Siars Sinones y S Josis Aleye 38 Ry
(Sanviae 9% Farmada: HU Foaro Redl). 1

0 Rein Scits, Gidoos). Comrdinador: Francass Puiovenis Latore (Servigs e Farmads.
£ Son Dumts: Pama o2 s lrca)

1. Ingicacion de anticoaguacion en fbriacion auricuiar no valvuar con riesgo medio
aito de fendmenos embalicos- **

eyt sl

Revisors etemon; s arus umia Agutr (Licas Ciria e an i Vi rjr e B U VA o Pl copoeg 23
50 Vingen del Rocio. Sevile José Maws Azen: e g Bk :
Samanioaia Hoseil o s Saria Cre | SantFau. Earaslan

total a

Uy toadorce e fome o prserisdo o borsior pibin en o weh de g

G cela e beneficio previsibie * ).

3. Cualquiera de las situaciones siguientes (segun criterio de la Unidad Hemostasia y.
s Tromans

ndicacién noveddoss, aue predss evalusdén en ol enioro ose

Imposibiidad real oe realizar controies de IHR.
L L 1

- Sustitucion de scenocumarol por debigatran:

Hlombre genério Dssgariy sierists

Hombre comereal - ’
Lomoratorte, Searirge beain o sodka hemon JC5 g av atribuite a mala anticoagUACIG.
“;“‘: ;’d’iw‘;“‘:‘::”:‘l“""“ inhitidors dire o de trombins, oddigo ATC: B0 1AE0T. Mal control de INR (paciente con INR inadecuado el 65% del tiempo de-
T o2, trataniento con AVK)
Vi de remare: Gemiags EMA on l indiaciin de Frevencién de remboamclsmo Paclentes rcoggcos n tanentaconquilarapa e preenen
B o itertercrcas e e ronlar (1R oy rrege

Tirdnes se 2001 cientes en tratamiento con firmacos que redic

et AR B b, e,
erieofulvina, anticoneeptivos oales, ifampicina y duretices Hazidiegs)
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OO éY con que metodologia evaluamos,
selccionamos, posicionamos un

farmaco?

Evaluacién y Seleccion de Medicamentos

Aspectos metodoldgicos

Necesidad de desarrollar
procedimientos para una
evaluacion de calidad

Eficacia - Seguridad

Conveniencia - Eficiencia

O O o 0O

O

Interpretacion de la
evidencia de eficacia y
seguridad

Evidencia de equivalencia
Estudios econdmicos
Comparaciones indirectas

Posicionamiento
terapeutico

Fuentes de informacion

Intercambio terapéutico
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Evaluacion y Selecciéon de Medicamentos

Aspectos metodoldgicos

Med Clin (Barc) 2001; 116: 465468 _

Francesc Puigventos Latorre

Novedades terapéuticas del afio 2000:
los retos del médico y del gestor

Servicio de Farmacia. Hospital Universitario Son Dureta. Paima de Mallorca.

Articulo Especial 33662 (CL)/(Manuel)

ARTICULO ESPECIAL

Equivalencia terapéutica: concepto y niveles de evidencia

Olga Delgado Sanchez?, Francesc Puigventos Latorre?, Manel Pintefio Blanco®

y Pere Ventayol Bosch?

2Servicio de Farmacia Hospitalaria. Hospital Universitari Son Dureta. Palma de Mallorca. Islas Baleares.
bServicio de Farmacia Hospitataria. Hospital Comarcal de Inca. Inca. Islas Baleares. Fspafia.

Evaluacién y Seleccion de Medicamentos
Aspectos metodoldgicos

-

Jormada
Comparaciones
Indirectas
v su Aplicacion
en la BEvalvaciéon
de Medicamenteos

[ manceiona e et o]
EEE

GRUPO PROMOTOR

SEFH
i che Farmacia Mospitalaria)

- tsommiafBipane

Posicionamiento
de los
medicamentos
en guias
terapéuticas

¥ protocolos
clinicos

Autors:
Frorcase Pulgventss Lotars

Comparaciones indirectas

Posicionamiento terapéutico
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Evaluacion y Selecciéon de Medicamentos
Aspectos metodoldgicos

Evaluacion econpmica
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Evaluacién y Seleccion de Medicamentos
Fuentes de informacion

Q- - 1) ) (0] s Sy @3- 5 8- 3B C
o Edoin Ve Fawrios_Hemomienss_Anda
ovectn ] o v oo com PRS0 A EPT
AlquimiA
Buscador gestionado por Ferando do Pazo

| )

Actaizacin 1 de Septembre 2010

Coordinador:

HosptaCinco B Pt
Desarrollo de un buscador de informacién farmacoterapéutica no
en revistas

eclia Calvo, Senvch Balar de  Sab, Paina de Nalor ceclscahobslcab s

aia delglorca i o ob . s . o barc
F. Do Pazo-Oubifia®*, C. Calvo Pita®, F. Puigventés Latorre®, L. Periafiez-Pérraga;

Beatriz Calderdn Hosptal Son Lizer Pam c alrce beacerol os .

ziar Martnez.L6 Paim de sl y P. Ventayol Bosch

*Servei de Farmecia, Hospital Clinic, 8arcelona, Espana
 Servicios Centrales, Servei de Salut de les es Balears, Espara
9 Hospital Universitari Son £ Espana

Recibido el 2 de septiembre de 2010; aceptado el 22 de noviembre de 2010

Farm Hosp 2011 (en prensa)




Metodologia:

Programa “MADRE"

de ayuda a la redaccion de
Informes de evaluacion de un nuevo
Medicamento

GENESIS-8EFH

Varsln n*3.0 Sephismbre 2005

Manual de Procedimientos
versién 3.0

Contenido:

rama MADRE 2005

Modelo de informe de evaluacion

Programa con diferentes tipos de
ayuda:

-Instrucciones de
cumplimentacion

-Algoritmos de decision

-Enlaces online a paginas de
informacion, bases de datos,

-Calculadoras

-infarme ge evaluacion base: modelo compleso y modelo simpificadn

~Texlo de o6 documentos oe nivel 1 de Instruccionss.

Grupo de trabajo GENESIS SEFH

creado en 2005

Grupo de
Evaluacion de
Novedades,
EStandarizacion e
Investigacion en

Seleccion de
medicamentos

B Modelo
metodoldgico

B Publicacion de
informes de
Hospitales

B Colaboraciéon
horizontal

B Transparencia
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MATEISN Grupo de Trabajo = Bases Metodolégicas | Informes Elaborados | Investigacién | Enlaces de Interés | NOVEDADES

GENESIS B iitimeh

Grupo do Trabejo R
r  Presentacion
F  Principios Basicos
~  Objetivos Generales - . —
r Objotos Metodoldgicos ;rupo de Evaluacion de Novedades
r  Grupo Coordinador " Q ts 1_ e - T . ,
T Crupe CeNESS 200811 Standarizacién e Investigacio
r  Como participar
Bases Metodolégicas

Modelos de Solicitud

en Seleccion de medicamentos

=
r  Modelo de Informe.
r  Programa MADRE
-
&

GRUPO DE TRABAJO

SOCIEDAD ESPANOLA DE FARMACIA HOSPITALARIA
Intercambio Terapéutico
Evaluacion Compartida OLTIMAS ACTUALIZA

Informes Elaborados

r  Informes Hospitales Inotmnes ospiol

FoPIT
_ » Acceso am:
©  Medic Homdlogos
Investigacién
Proyedios
Enlaces de Interés

" Legislacién
Legislacién, Utima modifi 6 de abril de 2011:
NOVEDADES

» Acceso ala Legislacion comunidades autonomas. Enl
Informe a tiltima modificacion 5 ptiembre de 2010

Esta obra ests bajo una

licencia de Creative Commons .
» Informes Sobre accesos ala pagina de GENESIS. E

Novedad, 7 de noviembre 2009

http://genesis.sefh.es/Enlaces/InformesHosp abc.htm

930 informes publicados

CENESIS B issiess
Enlaces de interés

Informes de evaluacion hospitales Ultima actualizacion: 21-04-2011

Sumario de los informes publicados por los hospitales en internet
Aiios 2008-2009-20102011
Informes de afios anteriores: (A-D) (E-L) (M-Z}
Hospitales que publican informes: enlace
Los informes de evaluacion han sido redactados por cada hospital, siguiendo su modelo y procedimiento de evaluacion. Se presentan enlaces a los informes:
publicados por los hospitales que tienen paginas web propias, asi como el acceso a los informes de los hospitales sin pagina web que deseen hacerlos plibiicos. Para

ello se dispone de un espacio en esta pagina web. La autoria de todas estas evaluaciones pertenece a cada hospital.

Informes nuevos en esta pagina (subidos enlos dos iiltimos meses):

Las normas para el envio de in formes se encuentran al final de esta pagina —@

Esta obra esta bajo una licencia de Creative Commons

“AVISO: Borrador de informes GENE SIS-SEFH de TOLVAPTAN publicado para consulta publica (fecha limite para las propuestas: 29/01/2011)”
ABCDEFGHIJKLMNOPQRSTUVWXYZ
Ernipio/cuvo it Informe  Publgdn _ Eni0e
I O A N
Abacavir + Lamivudina H.C.U. de Valadolid 14/02/08 04/08 word
GFT de Hospitales de Andaluca  Definitivo ~ 26/06/2008  09/08
H.G.U. Alicante 09/08
H.U. de fa Val d "Hebron 10/08
Artritis Reurnatoide H.U. Mdstoles 06/09
H.U. Reina Soffa 0o/08
H.U. Virgen del Rocio Adaptado  01/09/08 10/08

H.U. Virgen de b Ammixaca 01/10/08 10/08

Hiperamoneria Déficit
NAS

Acido Carglimico H.G.U. Alicante 08/11/07 01/08

Infitracén en
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Col.laboraci6 entre hospitals: GENESIS
(Grupo de Evaluacion de Novedades, Estandarizacion
e Investigacioén en Seleccién de medicamentos)

— Genesis logra ser referente
en evaluacion de farmacos

MEl grupo de la SEFH elabora 590 evaluaciones de medicamentos en tres afios
W Es modelo de coordinacion e intercambio de informacion entre 39 hospitales

LUCIA GALLARDO
Barcelona )

La oferta de medicamentos que
llega alos distintos niveles asisten-
clales es muy amplia, pero sdlo un
niimero reducido pueden conside-
rarse verdaderas novedades tera-
péuticas o aportan ventajas signifi-
cativas sobre los disponibles. Por
este motivo, se hace necesario que
los hospitales evalien qué aporta
realmente cada farmaco, para
poder ofrecer al paciente los que
aporten mas ventajas, y posicio-
narlos en los esquemas terapéuti-

. El Hospital Universitario Son Dureta, de Palma de Mallorca, &s uno de los mas activos en la
cos, siguiendo una metodologia  realizacion de informes sobre evaluacion da medisamentas dentro de Ganesis.

comiin v compartiendo la infor-

El global
6 Oct 2008

GENESIS 2010

O Ante la falta de iniciativas centralizadas a nivel estatal para la
- evaluacion y seleccion de medicamentos, en los hospitales se
ha desarrollado un sistema colaborativo y horizontal, en base a
un método que incorpora la evaluacion econémica y un

procedimiento participativo y transparente.
O 2010: Nuevo procedimiento colaborativo

O Alegaciones publicas

B Su publicacion son un elemento basico de transparencia

O La aplicacion del método colaborativo se amplia con
incorporacién de nuevos evaluadores.
B GENESIS SEFH
B GHEMA SAFH SAS (Andalucia)

B MHDA (Programa d'Harmonitzacié de Medicaci6 Dispensacié

Ambulatoria (CatSalut)

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

CENESIS K
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Evaluacion y Selecciéon de Medicamentos
Investigacion y docencia

O FIS

B Situacion actual de la estructura, proceso P{ resultados de la
seleccion de medicamentos en los hospitales espaioles.

Proyecto FIS 2007-2010 n°® PI061546 IP: F. Puigventds.

O FIS

B Guia de intercambio terapéutico. Metodologia de elaboracién
basada en la evidencia.

Proyecto FIS 2011-2013 n©® P110/02945 IP: Iciar Martinez Lopez.

O Fundacién Espafiola de Farmacia Hospitalaria
B Actualizacion del sistema MADRE para la redaccion de informes
de evaluacion de nuevos medicamentos.
Proyecto Grupo Génesis Afio 2010-2012. IP: F.Puigventos

B Comparaciones indirectas y su aplicacién en los informes de
evaluacion de nuevos medicamentos.

Proyecto Grupo Génesis Afio 2010-2011. IC: P. Ventayol F.Puigventds

Evaluacién y Seleccion de Medicamentos
- Investigacion y docencia

s o
109001091354 ootr—

RESEARCH ARTICLE REVIEW ARTICLE

Structure and procedures of the pharmacy and therapeutic Literature revicw on the structure and operation of Pharumacy
" I - X and Therapeutics Committees

committees in Spanish hospitals  pyplished online: 07 September 2010 P

Esther DurkisGarcfs - Bernardo Saanos-Ramas -
Francese Pulgventos-Latarre - A Octegs

Francese Puigventés - Bernardo Santos-Ramos -
Ana Ortega - Esther Durin-Garela

Variabilidad en la actividad y los resultados de la evaluacion de Caracterizacion y variabilidad de los informes de evaluacion de
nuevos medicamentos por las comisiones de farmaciay medicamentos en la pagina web del grupo GENESIS de la SEFH™
terapéutica de los hospitales en Espaia
A. Ortega Eslava®*, F. Puigventos Latorre®, B. Santos-Ramos*, B. Calderon Hernanz® y

F. Puigventés Latorre®*, B. Santos-Ramos®, A. Ortega Eslava y M.E. Duran-Garcia®, en M. Vilanova Bolto?, en representacion del Grupo de Evaluacion de Novedades,
representacion del Grupo de Evaluacion de Novedades, Estandarizacion e Investigacion Estandarizacion e ion en Seleccion de Medi (GENESIS) de la Sociedad
en Seleccion de Medicamentos (GENESIS) de la Sociedad Espaiiola de Farmacia Espaiola de Farmacia Hospitalaria (SEFH)
Hospitalaria (SEFH) Farm Hosp. 2011
. X pamp
e, s 3 io, Hosital Universi Oureta, Polma de ol

< Servi Hospital universitari lla, s
< Servicode Farmaco, Hosital Unversdad d Navaa,Pamplona, E5poia  Servicio de Farmacia, Hospital Son Llatzer, Palma de Mallorcs, Espana

Desarrollo de un buscador de informacion farmacoterapéutica no
en revistas biomédica

F. Do Pazo-Oubinia®, C. Calvo Pita®, F. Puigventos Latorre<, L. Periafiez-Parraga®
¥ P. Ventayol Bosch®

* Servei de Farmacia, Hospital Clinc, Garcelon, Espara
 Servicios Centrales, Serve de Salut de s les Balears, Espara
©Servei de Farmcia, Hospital Universtari Son Espases, Palma de Malorca, Esparia

Recibido e 2 de septiembre de 2010; aceptado el 22 de naviembre de 2010
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Evaluacién y Seleccion de Medicamentos
- Investigacion y docencia

Evaluacion y
Seleccion de
Medicamentos

4 Sevilla

6 Palma

2 Granada
1 Barcelona
2 Alcazar

1 Valencia
1 Zaragoza
5 Malaga

1 La Plata

1000 alumnos

[0 Propuestas para optimizar
en tiempos de crisis
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Resumen

El gasto farmacéutico se
genera 1/3 en hospital y 2/3 en
receta

EII impacto econémico es muy
alto

Se ha reducido pero requiere
medidas adicionales basadas
en evaluacion, seleccion y uso
con criterios de eficiencia

Puede reducirse sin afectar la
calidad asistencial

OPINION

Un elefante en la habitacion

Iustracion: Luis Parejn

El precio de los férmacos es el paquidermo que nadie quiere ver
Algunos medicamentos cuestan miles de euros por paciente
Los costes en investigacién no siempre justifican estas cifras

Propuestas para

optimizar en

tiempos de crisis

O

HOSPITAL

B Evaluacidn y seleccion basado los criterios de eficacia, seguridad,

conveniencia y eficiencia

B Guias y protocolos clinicos: Revision de indicaciones y alternativas con

criterios de eficiencia

B Potenciar el papel de las comisiones clinicas

B Colaboracién horizontal

AP y Especializada: RECETA

B Ampliar la prescripcién de Genéricos

B Financiacion selectiva
B Guias y protocolos clinicos

Interniveles

B Guias comunes en medicacion de impacto extrahospitalario

B Coordinacion

Coordinacion dentro del IB salut
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EDITORIAL

Politica de nuevos medicamentos: calidad y seguridad
New drugs policy: safety and quality

P;cenqdn
maria

e gm—

Ester Amado Guirado®*, Laura Diego® y Rosa Madridejos Mora©

En este contexto, es necesario disponer de evaluaciones
sistematicas realizadas por organizaciones independientes
gue nos permitan discriminar entre la verdadera innovacion
y las novedades terapéuticas puramente comerciales.

A nivel:

m Estatal

B Comunidad auténoma
® |ocal

EDITORIAL

P;cenqdn
Politica de nuevos medicamentos: calidad y seguridad imaria

New drugs policy: safety and quality

e gm—

Ester Amado Guirado®*, Laura Diego® y Rosa Madridejos Mora©

Parece que las politicas de
exclusividad de mercado de las
que actualmente disponemos no
son suficientes para garantizar la
innovacion terapéutica y, de la
misma manera, las pohtlcas de
I+D de la industria no son
suficientemente eficientes.

Por tanto, es necesario fomentar
aquellas iniciativas que
premien la verdadera
innovacioén, de forma que la
|nvest|gaC|on se dirija a las areas
en las que se considere necesario
y sea viable la obtenciéon de
nuevos medicamentos que
supongan mejoras clinicamente
relevantes para los pacientes.

O

La incorporacién indiscriminada
de nuevos medicamentos,
generalmente innecesarios y mas
caros, tiene un gran impacto
sobre los presupuestos, lo que
podria hacer necesario
reconsiderar los mecanismos
actuales de financiacién para
garantizar la sostenibilidad del
sistema sanitario.

En todo caso, es necesaria la
puesta en marcha de nuevas
estrategias de evaluacion de
las novedades terapéuticas,
integradas en la pIanlflcacmn y
gestion sanitarias, que tengan en
cuenta de forma eqqubrada la
mejora clinica que aportan
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Gracias !
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