Grupo GENESIS
Grupo de Evaluacion de Novedades,
Estandarizacion e Investigacion en
Seleccion de Medicamentos

JORNADA DE EVALUACION DE NUEVOS FARMACOS  pp4 Clopés

i Coordinadora Grupo Genesis-SEFH
PRESENTACION PROGRAMA MADRE version 4.0.

14 de enero de 2014
Madrid

GENESIS Fd ik




é¢Por qué surge Genesis?
Experiencia en evaluacion de
medicamentos en los hospitales

"  La experiencia de evaluacion de medicamentos en los hospitales
espanoles es muy amplia
"  Experiencia acumulada a través de las actividades de las Comisiones de
Farmacia y Terapéutica
" Servicios de farmacia hospitalaria: papel clave y de liderazgo en:
1. Bases conceptuales
2. Procedimientos y la metodologia de evaluacion y seleccion
3. Proceso de la toma de decisiones y aplicacion y su seguimiento.
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» Responsabilidad en la calidad de la farmacoterapia y sostenibilidad del sistema

> Desde conocimiento global y cercania clinica en el proceso del medicamento y al paciente
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éPor qué surge Genesis?
Genesis-SEFH

'\ Como respuesta a necesidad de colaborar

Ainho 2005

Cooperacion transversal de farmacéuticos de hospital
liderando conocimiento y desarrollando practicas
concretas de evaluacion de medicamentos

INTELIGENCIA COLABORATIVA
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éPor qué surge Genesis?
Experiencia en evaluacion de
medicamentos en los hospitales

: Como aspectos clave en los que la experiencia hospitalaria que tienen relacion a
los definidos en el RD 16/2012, de 20 de abril y puede ser de interés:

1. Ladisponibilidad en el hospital sélo de los medicamentos incluidos en la Guia
Farmacoterapéutica, lo que implica en la practica una financiacion selectiva.

2. Laevaluacidny seleccion de los medicamentos, llevada a cabo por las Comisiones de
Farmacia y Terapéutica, realizada en base al valor terapéutico del medicamento y el
beneficio clinico incremental

3. Llaincorporacion de los criterios de coste-efectividad y de impacto presupuestario en
la seleccién de medicamentos.

4. La definicidn e identificacién de los farmacos alternativas terapéuticas y farmacos
homalogos, que de manera explicita genera una agrupacion homogénea.

5. La definicion de las bases metodoldgicas para realizar el intercambio terapéutico y la
elaboracion de “Guias y Programas para el Intercambio terapéutico”

6. El posicionamiento del medicamento en las Guias y Protocolos terapéuticos
asistenciales
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Genesis-SEFH
Principios basicos

" INDEPENDENCIA

= RIGOR CIENTIFICO (CALIDAD)

1-En la evaluacion de los aspectos técnicos de eficacia, seguridad y coste. En la
determinacidn de la relacidn riesgo-beneficio y coste-eficacia.
Para ello nos basamos en:

-Los métodos y conceptos en los que se fundamenta la Medicina Basada en la
Evidencia (MBE).

-Los métodos y criterios basados en los estudios de economia de la salud.
2- En la definicidn del posicionamiento terapéutico del farmaco

" TRANSPARENCIA Y DIFUSION

" Transparencia en las decisiones y en el procedimiento de evaluacion.

= Difusion de la metodologia y de la informacion elaborada entre los
profesionales que, dentro y fuera del hospital, participan en la toma de
decisiones sobre el uso de los medicamentos.
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Genesis-SEFH
Objetivos

‘/Desarrollar herramientas para facilitar la realizacion de
evaluaciones de calidad, y que éstas estén disponibles de forma
oportuna en el tiempo para ser de utilidad.

‘/Aumentar la eficiencia, la calidad, la rapidez y la independencia del
proceso de seleccion de medicamentos en los hospitales.

‘/Ofertar y difundir los instrumentos metodoldgicos, los modelos de
evaluacion y el resultado de este grupo de trabajo en la medida que
puedan ser de utilidad para ser aplicados en los diferentes ambitos.
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¢Como se organiza:
Genesis-SEFH

= Metodologia colaborativa

1. Grupo Coordinador 13 miembros

-

2. Grupo genesis 80 farmacéuticos de hospital presentes en
60 hospitales de todo el estado

3. Representantes de Grupos Trabajo SEFH de Patologias
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Genesis-SEFH
Actividades desarrolladas

e El grupo GENESIS ha desarrollado e
procedimientos de trabajo y un modelo
metodoldgico que se plasman en: MADRE-2012

Método de Ayuda para la toma de
Decisiones y la Realizacion de Evaluaciones de
medicamentos

1. Un Informe modelo de evaluacidn de nuevos
medicamentos= informe GENESIS

2. Un Manual de procedimientos y programa de
ayuda a la redaccion de informes= el

Version 4.0

programa MADRE MADRE V4.0. - ‘m = e e

3. Laadopcién de un modelo estandar de —

PR L I [ i PR S
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medicamento en el hospital =la guia GINF ,
. Nombre del farmaco e
4. Una plataforma web donde compartir los indicacién clinica
informes elaborados
5. Formacion e investigacion [
6. Informes de referencia, a través de un !
sistema colaborativo.
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Genesis-SEFH
Actividades desarrolladas

Plataforma web:
como herramienta de difusion y transparencia

ientas -
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Enlaces de interés ]
Informes de evaluacion hospitales Ultima actualizacion: 2

Sumario de los informes publicados por los hospitales en internet
A

Aiios 2008-2009-2010-2011
Informes de afios anteriores: (A-D) (E-L) (M-Z)

Hospitales que publican informes: enlace

B ¢ >1155 informes publicados

ales - = INTONMEeS NUEYOS N eSTA Pagina (SUDIACS en 10S G0S WMoS meses).

Las normas para el envio de in formes se encuentran al final de esta pagina A
Esta obra esta bajo una licencia de Creative (

A) OBIJETIVOS A NIVEL DE HOSPITAL

Objetivos principales:

arrollo de una m
a aplicac

Tipo Fecha

o ) Prindipio Activo Indicacién Autor informe Informe
& [ e= Elaborados
+ PIT = - - "
& et Tt Objetivos secundarios: Abacavir + Lamivudina VH H.C.U. de Valadoiid 14f02/08 04/08

de la metodologia para qu GFT de Hospitales de Andalucia Definitivo 26/06/2008 09/08

-Realizar la difu

H.G.U. Alicante 09/08
H.\. de fa Val d "Hebrén 10/08

Abatacept Artritis Reumatoide H.U. Mdstoles 06/09
wola de H.U. Reina Sofi 09/08
sitalaria

H.U. Virgen del Rocio Adaptado 01f09/08 10/08

o
in

-Realizar un analisis de

fuacisn de 1= 4 H.U. Virgen de fa Arriaca Original 01/10/08 10/08



Genesis-SEFH

Actividades desarrolladas
Visitas pagina Web 1/1/2013 a 30/12/2013

N visitas 14.560 N2 Usuarios 6.860 |~®
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Tipos de informes
De un hospital individual

Siguen el programa MADRE, la web es una plataforma para compartirlos

Mas de 1.155 actualmente en la web desde 2004.

Informe GENESIS-SEFH Proceso colaborativo

» Realizados 22 informes y 4 borrador desde 7/2010, de ellos 9
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publlcados en el 2015

~lad Es

GENESIS K&

m  Decisidon farmacos en base a:

a) Impacto en salud (carga de la enfermedad)
b) Incidencia de la enfermedad
c) Aspectos de seguridad

d) Impacto presupuestario sobre el SNS de especial interés en el ambito
hospitalario




Metodologia en la toma de decisiones en los

nospitaies
METODO DE TRABAJO COLABORATIVO

Seleccion farmacos : Seleccidn autores/tutores S Realizacién del informe
G. Coordinador G. Coordinador (0,75 meses) Autor/es (2 meses)
BORRADOR PUBLICO ge‘éis‘é’;_ | ‘l'
En web, envio a . Coordinador Revision tutor/es

Correcciones
Tutor (0,5 mes)

sociedades cientificas

Alegaciones
(0,75 meses)

Contestacién alegaciones Revision final y INFORME DEFINITIVO
Correcciones finales —> posicionamiento T | GENESIS-SEFH
Tutor (0,75 meses) G. Coordinador con posicionamiento
,25 meses ublico en la we
' (0,25 ) Publi I b

Total : 6,5 meses
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ﬂ Sociedad F"::|1.u':u[.|. de
I 3@ Farmacia Hospitalaria




Metodologia en la toma de decisiones

INFORMES MEDIANTE PROCESO COLABORATIVO 2013

FARMACO INDICACION FECHA
AFLIBERCEPT C. Colon metastasico 12/13
ABIRATERONA C. Prostata sin QT previa 11/13
BENDAMUSTINA/R LNH indolente (FFT) 11/13
EVEROLIMUS C. Mama metastasico 10/13
CEFTAROLINA Neumonia e infeccidn piel y 10/13
tejidos o
FIDAXOMICINA Infeccién C difficile 10/13 tH
PERTUZUMAB C. Mama metastasico 9/13 f:
IVACAFTOR Fibrosis quistica 7/13 5
SUNITINIB TNE 7/13 FEI‘
BELATACEPT Profilaxis rechazo T renal 6/13 9
ERIBULINA C. Mama metastdsico 3/13 &
BEVACIZUMAB DMAE (FFT) 1/13 E
O




Resultados
Estrategias de financiacion:
Toma de decisiones en
Posicionamiento Terapéutico

a) Financiacion/no financiacion

b) Des-inversion o des-financiacion
c) Financiacion parcial de indicacion

= Condiciones de uso

= Sub-grupos de pacientes
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Resultados
Experiencia de aplicacion de Metodologia Genesis

"TENEMOS EL ARSENAL TERAPEUTICO MAS AMPLIO DE EUROPA"
Los hospitales solo utilizan entre el 7 y 10% de los

farmacos que se financian en Espaina

Sociedad Espanola Farmacia Hospitalaria Actualmente Sistema Macional Salud
Agencia Espanola Medicamentos Productos Sanitarios

e :
Uirectono

Deja tu La Sociedad Espariola de Farmacia
r comentario Hospitalaria defiende la financiacion
{ selectiva de medicamentos en funcion de
& Imprimic =) Enviar su coste-efectividad

COMPARTE ESTA

NOTICIA
E | “ enviar

- m tusnti

MADRID, 21 May. (EUROPA
PRESS) -

Los hospitales esparioles sdlo
requieren entre un 7 y 10 por ciento

2 +1 0 de los medicamentos que actualmente financia el Sistema Nacional de
Salud (SNS) para cubrir las necesidades terapéuticas de sus

Anuncios Google pacientes, segun datos de |a Sociedad Eﬂm?:--:::ﬂrmmmﬁ
Hospitalaria (SEFH), entidad que cuenta | e

Con Sistomas garantiza |a financiacion selectiva de nue 95118 o210 010 Concrata cAm dage hacar
g LOS FARMACEUTICOS DE HOSPITAL PROPONEN UNA
OB sociedad Esparicla de B " HERRAMIENTA UNICA PARA LA INCLUSION DE NUEYOS

G EN ES I S l‘i o s Flarndeali MEDICAMENTOS QUE NO GENERE INEQUIDADES

= Lz SEFH p wn miscdc, par do en oo dow Gmon afot, para mejorar |a
kKR y SRRCEion de medicamanion que deben enirar an 13 presiacion laemacerica
Aol Sivterta Hacionsl S Saes




Genesis-SEFH

Actividades desarrolladas
Impacto en Espana

" |Impacto en los Hospitales: metodologia de las CFT

" Impacto en las CCAA

** Metodologia Genesis en informes técnicos C.
Armonizacion

+**La vinculacién de los especialistas en Farmacia Hospitalaria
al proceso de evaluacion y financiacion de las CCAA

a) Miembros de los comités centrales responsables que se
establecen (por ejemplo en Andalucia, Cataluha o Madrid),

b) Miembros de los equipos técnicos que realizan los informes

c) A través de su vinculacién a las Comisiones de Farmacia
Hospitalarias Autonémicas
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ﬁ% Labor basica en posicionamiento
y decisiones

Hospital

I
I
1
I
Médico I Comision de Farmacia y Terapéutica
I
I
1
I
I

Situacion previa
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ﬁ% Labor basica en posicionamiento
y decisiones

Situacioén actual
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Genesis-SEFH

Actividades desarrolladas
Investigacion

" Proyectos de investigacion competitiva

O Proyecto FIS PI061546 2007-2010: Situacion actual de la estructura, proceso y
resultados de la seleccion de medicamentos en los hospitales espanoles

O Proyecto FIS PI 10/02945 Guia de Intercambio terapéutico. Metodologia de la
elaboracion basada en la evidencia

O Proyecto Plan Calidad SESCS N2 2007/03 Impacto de la evaluaciéon econdmica de
tecnologias sanitarias en las decisiones sanitarias: Encuesta a decisores

O Proyecto AETSA Actualizacion de la Guia para la incorporacion de nuevos farmacos

" Proyectos financiacion SEFH a través de Convocatoria grupos
de trabajo

O Comparaciones Indirectas y su aplicacion en los informes de evaluacion de nuevos
medicamentos

O Actualizacion del sistema MADRE para la redaccion de informes de evaluacion de nuevos
medicamentos

O Informes de evaluacidon de nuevos medicamentos publicados por los hospitales
espafoles publicados en la pagina internet Genesis 2009-2010

H{N.l. |“] E I'II.l“I-II.‘:Il.
Farmacia Ho spitalaria
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Genesis-SEFH

Actividades desarrolladas
Docencia

" Curso “Evaluacioén y seleccion de medicamentos”.Organizado Hospitales Virgen del
Rocio y Son Espases. Periodicidad anual desde 2004. Aproximadamente 850
alumnos

" Participacion Cursos CADIME y Escuela Andaluza de Salud Publica (EASP) sobre
“Bases metodoldgicas para evaluacion de farmacos” 2006-2007

®  Cursos SAFH Guia Farmacoterapéutica de Hospitales de referencia de Andalucia.
2005-2013.

" Cursos pre-congreso SEFH. Bases metodoldgicas para la evaluacidon de nuevos

medicamentos. 2008-2009.
" Asesoria internacional con patrocinio de la SEFH en Argentina mediante
colaboracién de la AAFH

®  Curso Evaluacion medicamentos en Perud en colaboracion Ministerio de Sanidad de
Peru

®  Colaboracién en cursos organizados por servicios de salud, escuelas de salud,
universidades y otros organismos
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Presente y futuro

= El grupo GENESIS de la SEFH lleva muchos afios liderando el conocimiento y
desarrollando practicas concretas de evaluacion de nuevos medicamentos en
Espafa.

= Genesis-SEFH , ejerciendo la responsabilidad corporativa que le corresponde,
declara su apoyo al proceso actual encaminado a definir el posicionamiento
terapéutico de los medicamentos en el Sistema Nacional de Salud mediante
criterios objetivos, transparentes y basados en la evidencia.

= La forma de trabajo de debe ser participativa, comun, consensuada,
transparente, agil.

= Genesis SEFH en el momento actual, desea ofrecer su experiencia acumulada
para el desarrollo de sistemas que fortalezcan el uso racional del medicamento
en nuestro pais y como punto de partida ofrece el método propuesto por
nuestro grupo (programa MADRE)
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Presente y futuro

En definitiva apoyamos

t_ ‘ .

da

y creemos que desde |la experiencia el
farmacéuticos de hospital puede aportar al
proceso un metodo ya evaluado y con resultados
volcados en el sistema sanitario espanol.

MULTIPLICAR SUMANDO
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