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Proyecto de investigacion Génesis

FIS 2007-2009

“Situacion actual de la estructura, proceso y resultados de la seleccion de

medicamentos en los hospitales esparoles”.

Han participado 200 hospitales en cuestionario 1
y 175 hospitales en cuestionario 2
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La tasa de respuesta global ha sido del 39 %, que representa el 57 % de
las camas hospitalarias del estado espanol, de centros mayores de 75

CUESTIONARIOS:

1-Consta de 35 cuestiones y 138
preguntas relativas a la estructura, el
proceso de la seleccion

y las funciones de la CFT.

2-Se consulta sobre la actividad de
evaluacion y seleccion realizada en el

ano 2006.
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Variabilidad en el funcionamiento:

No diferencias o diferencias escasas por
tamano de hospital, publico/privado,
caracter docente:

Sistema Guia Farmacoterapéutica
Programa o Guia de Intercambio Terapeutico
Reglamento,procedimientos CFT

Actas

Asistencia a la reunion del facultativo
Proceso de consenso y votacion

Modelo de solicitud GINF

Modelo de informe de evaluacion Genesis
Estudio por indicacion clinica
Participacion del facultativo

Tiempo para la evaluacion
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Sistema de Guia Farmacoterapeutica.
Disponibilidad de Guia o Programa de intercambio
terapéeutico

—+
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No diferencias significativas por tamano de hospital
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Modelo de solicitud para incorporar
un medicamento al hospital

-El 95,5% de los hospitales tienen establecido un modelo formal de

solicitud de inclusion.

-El modelo GINF original o modificado es empleado por mayoria de los hospitales
-Otro modelo es empleado por el 40 % de los centros

No sabe [ 1(0,5%)

Ningun modelo ] 9 (4,5 %)

Otro modelo | 80 (40 %)
GINF modificado 1 | 72 (36 %)
GINF original o traducido 1 | 49 (24,5 %)
0 20 40 60 80 100
n=200

No diferencias significativas por tamano de hospital
en el modelo de solicitud (GINF y otros modelos)
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Modelo de informe de evaluacion

-E1 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

No sabe []2 (1%)
Ningun modelo - | 39 (19,5 %)
Otro modelo - | 46(23 %)
GENESIS modificado - | 72 (36 %)
GENESIS original o traducido - | 52 (26 %)
0 20 40 60 80 100

n=200

Mayor uso del modelo estructurado GENESIS
en hospitales de mayor tamano
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Variabilidad en el funcionamiento:

Si1 diferencias:

= Intervencion de la Comision de Infecciones

= Quién redacta el informe de evaluacion

= Utilidad de los informes de evaluacion de la pagina
Geénesis

= TIpos de pacientes para los que se realiza la
evaluacion

= Actividad, nimero de reuniones de la CFT

= Grupos de medicamentos evaluados
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Existencia de otras comisiones gue
evaluan y seleccionan medicamentos

100 B CFT
100 -
(o)
/O 90 - O Comision de
80 Infecciones
70 - 59 B Comisién de Nutricion
QN |

A medida que aumenta el tamafo de hospital, aumenta el papel de la Comision de
infecciones en la evaluacion de medicamentos.

Mas presente en hospitales publicos (62%) que privados (32%)

Mas presente en hospitales docentes (69%) que no docentes (33%)

ZU
B Comision conjunta AE
10 1 , AP
0 -

08 Comision o grupos a
nivel autonémico

Tabla 3.4. Existencia de otras comisiones que evaluan y seleccionan medicamentos: Comision de
infecciones
Menos de 100 De 100 a 199 De 200 a 499 Mas de 500
VARIABLE camas (%) camas (%) cam as (%) camas (%)
S 267 49 2 B4 .1 1.0
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Utilidad de los informes de evaluacion de
nuevos medicamentos publicados en
pagina web de Génesis
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informes propios de cada 20 1|
hospital. 10 +—

0 . ] [ ]

Se consultan Utiles Utiles Utiles para

informacién  elaboracion \_ presentar n=200

-Se consultan y consideran utiles como fuente de informacion en el 85,5% de los
hospitales, en los de mayor tamafio llega al 93,5%.

-Son de utilidad para ser presentados en la CFT en una proporcion menor en los
hospitales de mayor tamafo (29%) que en los de menor tamafno (40-60%).

-Se consultan y son de utilidad mas frecuentemente en hospitales docentes.
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Numero de medicamentos diferentes

evaluados
Ano 2006, 175 Hospitales

El total de medicamentos diferentes
evaluados por los hospitales en el
afio 2006 ha sido de 356.
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= La suma total de evaluaciones
realizadas ha sido de 1805,
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Actividad de la CFT
Media global de evaluaciones ano 2006, segun
tamaino de hospital

Los hospitales
La media global 17- de > 500 camas
de medicamentos // evallan una
evaluados por 15+ « media de 15,7
hospital ha 13- medicamentos
sido de 10,35

T

MEDIA <100 100-199 200-499 >500
camas camas camas camas
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Actividad de la CFT

Media global de evaluaciones afno 2006, segun
caracteristicas hospital (docente, publico, privado)

N\
[

=y

NN NN

Puablico Privado

Docente

No
docente

P=0,259

P < 0,001

Los hospitales
docentes realizan
mas evaluaciones
quelos quenolo
son
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%0

Grupos de medicamentos evaluados por la CFT
u otra comision antes de su introduccion en el
hospital. Cuestionario 2007-08 (200 Hospitales)

100
— — Datos globales
90
20 1 Algunos grupos son
evaluados en
70 ﬂ O o proporciones algo
60 mAvecs | menores, como el
(= =]
- grupo
50 i p= - antirretrovirales,
40 oncologicos y los
Mtricicn productos
30 Artigetroviales (ool dgig nutricion.
20
10
0
Tabla 3.13. Grupos de medicamentos evaluados por la CFT u otra comisién antes de su introduccion en el hospital. En los hospitales de
Menos de 100 De 100 a 199 De 200 a 499 Mé&s de 500 mas de 500 camas
VARIABLE camas(%) camas (%) camas (%) camas (%) /estos T también
de los antirretrovirales Ré e evagmapn en una
Si | 33.3 | 45.8 | 65.5 | 83.9 alta proporcion
Grupo de los farmacos oncol6gicos Tb en Hos docl:entes
Si | 40.0 | 47.5 | 56.3 | 88.7 ¥ P
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3-Variabilidad
en las conclusiones de

la evaluacion

Conclusiones de la CFT Datos globales
Inclusion-Rechazo
‘ Ano 2006, 175 Hospitales

12%
O si
Eno
O aplazado
76%

a8%
= De las evaluaciones realizadas por las
CFT.un 76 % concluyen en inclusién . geqﬂﬁrgliﬂ?fdo Como
| del farmaco en Ia_Gma terapéutico un 12 %
Farmacoterapéutica y un 21 % en la no de las evaluaciones
aprobacion del mismo. realizadas
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Conclusiones de la CFT

Variabilidad en la decisidon de Inclusidon-Rechazo.

Por tamaio de hospital
No diferencias —

Mas de S0camas

De AN a 499 camas

Por publico/privado
Docente/no docente
No diferencias
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Conclusiones de la CFT

Establecimiento de condiciones de uso en

medicamentos incluidos
Variabilidad por tamano de hospital

Condiciones de uso

Inclusion en protocolo o guia

no Incorporacion a Guias v Protocolos
4% 500 camas o mas 200-499 camas
62 hospitales 56 hospitales

El
| ; ) E
y 3 L
- \ \
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4
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2940
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Conclusiones de la CFT

Variabilidad en la decision de inclusion
Relacion de medicamentos Hospitales Hospitales que Sl han
que han incluido el medicamento

evaluados en el afio 2006 evaluado el en la Guia

; i medicamento | Farmacoterapéutica
por mas de 2 hospitales N N %
EPLERENONA 73 54 74,0
APREPITANT 49 45 91,8
ACIDO ZOLEDRONICO3 47 37 78,7
CEFDITORENO 45 18 40,0
TIPRANAVIR 42 39 92,9
VALSARTAN 41 32 78,0
INSULINA DETEMIR 40 32 80,0
BEVACIZUMAB 38 33 86,8
PEGAPTANIB 35 26 74,3
ARIPIPRAZOL 35 19 54,3
OMALIZUMAB 34 23 67,6
CINNACAL CCT 92 22 22 100 N

Afio 2006:

Un total de 129 medicamentos-indicacion fueron evaluados por mas de dos hospitales.

-En 25 de los medicamentos se dispone de evaluaciones realizadas por 20 o mas hospitales,

-En 22 de los medicamentos fueron realizadas por entre 10 y 20 hospitales

-En 82 de de los medicamentos realizadas entre 3y 10 hospitales.

Ello supuso un total de 1.533 valoraciones por las CFT.

TOTAL | 1.533

T 1.143

74,6
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Conclusiones de la CFT
| Variabilidad en la decision de Inclusion

Grado de coincidencia en la decision de incorporar el medicamento a la GFT.
Medicamentos evaluados en el ailo 2006 por mas de dos hospitales: 129

—

N° de

GRADOS DE COINCIDENCIA : %
medicamentos

COINCIDENCIA TOTAL

(El 100% de los hospitales coinciden en incluir el medicamento en 32 24,8

la GFT)

COINCIDENCIA ALTA

(Entre el 85%y el 99,9% de los hospitales coinciden en incluir el 18 14,0

medicamento en la GFT)
COINCIDENCIA MODERADA
(Entre el 70%y el 84,9% de los hospitales coinciden en incluir el 30 23,3
medicamento en la GFT)
COINCIDENCIA BAJA
(Entre el 50% y el 69,9% de los hospitales coinciden en incluir el 28 21,7
medicamento en la GFT)
COINCIDENCIA MUY BAJA

(Menos del 50% de los hospitales coinciden en incluir el 21 16,3
medicamento en la GFT)
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Conclusiones de la CFT

Variabilidad en la decision de Inclusion:
Coincidencia muy baja (mayoritariamente rechazados): 21

Figura 1. Relacion de medicamentos evaluados en el afio 2006 por mas de 2
hospitales y que alcanzaron una coincidencia muy baja en la decision de
incorporarlos (mayoritariamente rechazados)

Madicamenio scon colnddencda muy baje

i

EV
AL

100% - CEFDITORENO 45 18 | 23

a0 ESCITALOPRAM 27 8 | 18
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Conclusiones de la CFT
Variabilidad en la decision de Inclusion:
Coincidencia alta: 18

Medicamentos evaluados en el afio 2006 por mas de 2 hospitales y que alcanzaron una
coincidencia alta 85 % a 99% en la decision de incluir.

Medicamentos con coincidencia alta

100%
90% FIBRINOGENO TROMBINA | 35 | 34
BORTEZOMIB 28 | 27
PEMETREXEDL 27 | 26
80% LEVOSIMENDAN 6 | 15
ACIDO ZOLEDRONICO2 15 | 14
70% EMTRICITABINA 5 14
SILDENAFILO 15 | 14
60% TIPRANAVIR 2 | 39
APREPITANT 49 | 45
COLISTIMETATO DE 10 |9

50% SoDIO1
IBRITUMOMAB 0 9
40% ADALIMUMAB 18| 16
IBUPROFENO 9 | 8
30% BUSULFANO 8§ | 7
CETUXIMAB 24 | 21
ERLOTINIB 8§ | 7
0,

20% BEVACIZUMAB 38 | 33
ACIDO ZOLEDRONICO1 15 |13

10%

0%

eo&
®<’/
S
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Conclusiones de la CFT

Variabilidad en la decision de Inclusion:
Coincidencia total: 32

Medicamentos evaluados en el afio 2006 por mas de 2 hospitales y que alcanzaron una

coincidencia total 100 % en la decision de incluir. -
CINACALCET 2 33 33
FOSAMPRENAVIR 23 23
Medicamentos con coincidencia total ATAZANAVIR 20 20
100% CINACALCET 1 13 13
0 EMTRICITABINA+TENOFOVIR 12 12
) ATORTVASTATINA 7 7
90% - ABACAVIR+LAMIVUDINA 6 6
COLISTIMETATO DE 6 6
80% - SODIO2
OLANZAPINA 6 6
70% - CLORURO SODICO ENEMA 5 5
LEVOFLOXACINO 5 5
60% DINOPROSTONA 4 4
FOTEMUSTINA 4 4
509 | HEXAFLUORURO DE 4 4
AZUFRE
no% INFLIXIMAB 4 4
0 INMUNOGLOBULINA SC 4 4
INSULINA ASPARTICO 4 4
30% - LEVONORGESTREL 4 4
TIROTROPINA ALFA 4 4
20% - TOXINA BOTULINICA 4 4
BISOPROLOL 3 3
10% CITARABINA LIPOSOMAL 3 3
ETANERCEPT 3 3
0% - GADOXETATO 3 3
& v N Reld Nt & g & O O > & W ARG v
e ;§i°@v"é1"@&;"&@%"0240%‘0&&%& S S ISR ST S I\NAlIJC';I'LRlnglgol\\ITESPECIAL g g
\BS /\?q};\v é’Q v"?v"?o‘z &S L F S QG&“\QO F & &I EL G \ye \q&e 0 S S E
&R FFS PO F&F &L NP0 N KO RO of Iy SGHIRSS
& TE TITOFT IS P OIS L S PALIFERMINA 3 3
o F&S & S R A PEGINETERFERON ALFA 3 3
SN & POVIDONA OCULAR 3 3
SUNITINIBL 3 3
VACUNA HEPATITIS A 3 3




Conclusiones de la CFT

Variabilidad en la decision de equivalencia terapéutica
18

Relacion de medicamentos evaluados y comercializados en el periodo 2.004-2.006 y valorados por mas de 2
hospitales que fueron considerados como equivalentes terapéuticos

Hospitales que Hospitales que S| han

han evaluado el declarado el medicamento

medicamento como equivalente teragélytico
Medicamento N N / % \
ESCITALOPRAM 27 12 [444 \
PREGABALINA1 19 6 [ 316 |
DUTASTERIDA 7 2 286 |
EMTRICITABINA 15 4 26,7
BIVALIRUDINA 15 4 26,7
PREGABALINA2 27 7 25,9
ADALIMUMAB 18 4 22,2
ETAMBUTOL ISON PZD RIFAMICINA 10 2 20,0
CINACALCET 1 13 2 154
ACIDO ZOLEDRONICO? 15 2 13,3
FIBRINOGENO TROMBINA 32 4 125
ACIDO IBANDRONICO 28 3 10,7
PEGAPTANIB 35 3 8,6
ACIDO ZOLEDRONICO3 47 4 8,5
EPLERENONA 73 6 8,2
INSULINA DETEMIR 40 3 | 75 |
CEFDITORENO 45 3 \ 67 |
CINACALCET 2 33 2 \61 |
TOTAL 499 73 \146 /

V4



Variabilidad global en la
decision de incorporar o

rechazar un medicamento:
Coincidencia media: 81,0%0

Grado de coincidencia global en

las conclusiones de la evaluacion ( n=1480) Variabilidad global en la
NO decision de declarar un
COINCIDE medicamento equivalente
NCIA 1 terapéutico
CONCIDE
NCIA
/_ 22%

En el 81,0 % de las evaluaciones realizadas, COI’:IZIDE -

se coincide en la conclusion de incluir o en la NCIA

conclusioén de rechazar el medicamento, y en el 8%

19,0 % restante, se ha tomado la decisién

opuesta a la mayoritaria Solo en aproximadamente 1 de
: : cada 4 o 5 evaluaciones

En aproximadamente 4 de cada 5 evaluaciones realizadas hay coincidencia

realizadas en los hospitales del estudio, hay una en la conclusion de

coincidencia en la conclusion equivalencia terapéutica
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CONCLUSIONES 1

El modelo de funcionamiento, los circuitos y los procedimientos del proceso de
seleccion es similar en los aspectos esenciales en los diferentes tamafos y tipos
de hospitales del estado espanol.

El sistema de Guia Farmacoterapeéutica y las Guias de Intercambio Terapeéutico
estan presentes en la mayor parte de centros, y de forma similar en los diferentes
tamafios de hospital.

La actividad (numero anual de reuniones y la media anual de medicamentos
evaluados) es mayor en los hospitales de mayor tamafo y en los hospitales con
caracter docente, pero la proporcion de medicamentos incluidos y rechazados
es similar.

Se establecen condiciones de uso y incorporan a guias clinicas una importante
proporcion de medicamentos y en los diferentes tipos de hospital.
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CONCLUSIONES 2

En una proporcion muy importante de los medicamentos evaluados por mas de dos
hospitales, el grado de coincidencia en la decision de las evaluaciones es completo
o alto.

= Enaproximadamente 4 de cada 5 evaluaciones realizadas en los hospitales del estudio,
hay una coincidencia en la conclusion.

Se detecta también un grado coincidencia moderada o baja en una proporciéon
considerable los medicamentos-indicacion evaluados.

La coincidencia en la conclusion de “equivalencia terapéutica” es muy baja.

Se dispone de datos de la variabilidad en la toma de decisiones sobre incorporacion
de cada uno de los farmacos, base para avanzar en la colaboracion y en la
estandarizacion de la metodologia, basada en los criterios definidos por el grupo de
trabajo GENESIS de la SEFH.

En los hospitales del estado espanol se realiza una importante actividad
evaluadora de medicamentos, y se plantea la necesidad de colaborar para
aumentar la eficiencia y calidad de la evaluaciones.
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