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Situacion Actual de la Estructura, Proceso y Resuitados de la
Seleccion de Medicamentos en los Hospitales Espafioles
- (Proyecto FIS 2007-9)

Estructura y funcion de las
Comisiones de Farmacia y Terapéutica

de los hospitales espanoles
Comparacion con los datos disponibles a nivel internacional.

M2 Esther Duran Garcia, Francesc Puigventos Latorre,
Ana Ortega Eslava, Bernardo Santos Ramos.
Grupo Génesis de la SEFH.

54 Congreso de la Sociedad Espafnola de Farmacia Hospitalaria
Zaragoza, 23 de Septiembre de 2009
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GENESIS K &bt

Proyecto de investigacion
FIS 2007-2009

) OBJETIVOS

= Describir la estructura de la evaluacion y seleccion de
medicamentos en los hospitales espanoles.

= Describir el procedimiento de la evaluacion y seleccion
de medicamentos en los hospitales.

= Describir los resultados de la evaluacion y seleccion de
medicamentos en los hospitales.

0 Analizar la variabilidad en las decisiones

= Elaborar un modelo de analisis para la monitorizacion
permanente de los procesos.

Estudio Génesis
Resultados 23-09-2009
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Proyecto de investigacion

FIS 200/7-2009

Investigadores:

= Francesc Puigventos Latorre. Hospital Universitario Son Dureta. Palma de Mallorca.
= Bernardo Santos Ramos. Hospital Universitario Virgen del Rocio. Sevilla.

= Teresa Requena Caturla. Hospital Universitario La Paz. Madrid.

= AnaOrtega Eslava.Clinica Universitaria. Universidad de Navarra. Pamplona.

= Juan Pablo Ordovéas Baines. Hospital General Universitario de Alicante.

= Maria Esther Duran Garcia. Hospital Universitario Gregorio Marafion. Madrid.

= Maria Angeles Porta Sanchez. Complejo Universitario Juan Canalejo. La Corufia.

= Montserrat Vilanova Boltd. Hospital Son Llatzer. Palma de Mallorca.

= José Maria Recalde Manrique. Centro Andaluz de Documentacion e Informacion de
Medicamentos (CADIME). Granada.

Estudio Génesis
Resultados 23-09-2009
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Proyecto de investigacion

FIS 200/7-2009

2

Soporte tecnico estadistico,
extraccion de resultados y trabajo
de campo:

SITUACION ACTUAL DE LA ESTRUCTURA, PROCESO Y RESULTADDS

) .| = Elena Corpas Nogales,
SELECCION DOE HEDICAMENTOS EN LOS HOSPITALES ESPANOLH

= Leticia Garcia Mochon
RESULTADOS DEL PILOTAJE = Maria Moya Garrido.

= Unidad de Apoyo a la Investigacion y Metodologia
(UAIM). Escuela Andaluza de Salud Publica (EASP).

Septiembre de 2007
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Método

Situacion actual de la estructura, proceso y resultados de la
seleccion de medicamentos en los hospitales espafoles

Diseno:

= Estudio descriptivo transversal en base a la cumplimentacion
de un cuestionario estructurado.

Ambito de estudio:

= Formaron parte del estudio los centros hospitalarios espanoles
gue dispusieran de un numero de camas igual o superior a 75
,incluidos en el catadlogo nacional de hospitales del afio 2.007.

= La poblacion de estudio la forman 513 hospitales

Estudio Génesis
Resultados 23-09-2009
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Cuestionario 1
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CENESIS H:

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

y las funciones de la CFT.
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Cuestionario 1
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Cuestionario 2
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P

royecto de investigacion :

Han participado 200 hospitales

—+

Hospitales participantes. Distribucion por comunidad autdnoma
fitras
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La tasa de respuesta global ha sido del 39 %6, que representa el 57 %6 de

las camas hospitalarias del estado espafiol, de centros mayores de 75

camas

Estudio Génesis
Resultados 23-09-2009



Han participado 200 hospitales

—+

= 178 hospitales publicos y 22
privados

= 143 hospitales docentes y 57
no docentes

= Tamafno hospital

15 hospitales de <100 camas

= 59 hospitales de 100 a 199
camas

= 64 hospitales de 200 a 499
camas

= 62 hospitales de > 500 camas

CENESIS K iosiimns
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Tasa de participacion

-+

= Latasade respuesta global

ha sido del 39 %, lo que 09 Mas de 500
representa el 57 % de las ’ 81,6%
camas hospitalarias de centros | 0.8
mayores de 75 camas del 0,7 200-499
estado espanol 06 camas
' T00-199 ;40
0,5 =20
= Latasa de participacion es 04 Menos de Camas
mayor cuanto mayor es el ! 100 28,8%
tamafio de hospital, siendo 0,3 %
muy alta en los hospitales de 0,2 LAt
mas de 500 camas. 0.1
0

= Por comunidades autbnomas, ,
en 14 de ellas se encuentra Tasa de respuesta (%) por tamafo de hospital
en el intervalo de
participacion del 35% - 65%.
En otras tres ha sido menor.

Estudio Génesis
Resultados 23-09-2009
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Estado de situacion internacional

B A= REPORTSs P&ET Committee and the Formulary System

ASHP Guidelines on the Pharmacy and Therapeutics
Committee and the Formulary System

DEVELOPED BY AN ASHP EXPERT PANEL ON FORMULARY MANAGEMENT: LINDA S. TYLER,
SABRINA W. COLE, ]. RUSSELL M AY, MIRTA MILLARES, MICHAEL A. VALENTINO,
LEE C. VERMEULEN JR., AND ANDREW L. WILSON

Am ] Health-Syst Pharm. 2008; 65:1272-83
Purpose dated list of medications and related  Formulary systems are used in many

These guidelines outline the rec- information, representing the clinical ~ different settings, including hospitals,
ommended processes and techniques judgment of physicians, pharmacists, acute care facilities, home care set-




Estado de situacion internacional

—+

s Diferencias en los sistemas
sanitarios

s Escasas publicaciones
s Estudios con diferentes objetivos

s Diferentes metodologias
empleadas

= Comparacion dificil




Autores

Estudios cuantitativos

Objetivo principal

Reino Unido Cooke 2005 Evaluar las actividades de los hospitales en | 275 hospitales
relacion a la utilizacion de los medicamentos
Bélgica Willems 2005 Evaluar las actividades de los Servicios de | 122 hospitales de habla
Farmacia Hospitalaria flamenca
USA Pedersen 2004 Describir las actividades de las CFyT y otros | Muestra de 1183
muchos aspectos de la actividad de los | hospitales
Servicios de Farmacia en USA
Pedersen 2001 Describir las actividades de las CFyT y otros | Muestra de 1091
muchos aspectos de la actividad de los | hospitales
Servicios de Farmacia en USA
Mannebach 1999 Evaluar la estructura, actividades y 267 grandes hospitales
funciones en las CFyT docentes
Canada Shalanski 2003 Describir proceso de seleccion 164 CFyT representando a
medicamentos cardiovasculares 350 hospitales
recientemente comercializados
Holanda Fijn 1999 Evaluar la estructura, actividades y proceso 54 hospitales con =300
de toma de decisiones en las CFyT camas
Fijn 1999 Inventariar las CFyT y las herramientas 920 S. de Farmacia
utilizadas responsables de 121
hospitales
Alemania Thirmann 1997 Evaluar la estructura, actividades y proceso 450 hospitales con =400

de toma de decisiones en las CFyT

camas




Resultados estructura CFyT

Autores Existencia Existencia  Existenciade PIT N° Miembros
CFyT de Guia (media/mediana(rango)

Espana Grupo GENESIS 100%o 99.5%0 71%0 11.65

2008
Reino Unido | Cooke 2005 97% 78% --- 6 (1-21)
Bélgica Willems 2005 --- 63.3%0 --- 8 (3-14)
USA Pedersen 2004 97.6%0 99.6%0 90.9%0 -—-

Pedersen 2001 99.3% 97.5% 83.5%0 -—-

Mannebach 1999 | 89.7% 89.7% ——- 19.3
Canada Shalanski 2003 --- --- -- 10.7
Holanda Fijn 1999 --- --- --- 8 (3-14)

Fijn 1999 98%0 93%0 ——- -—-
Alemania Thirmann 1997 67% --- 36%0 >1000 camas: 17

500-1000 camas: 15
<500 camas: 12
H. universitarios: 23

CENESIS Ei

Estudio Génesis
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EDG5

Composicion de la CFyT

Autores Composicion por areas (media/mediana(rango
Espafa Grupo GENESIS Farmacia hospitalaria 1.82
2008 Médica hospitalaria 2.91
2 Quirudrgica 1.15
Direccién hospitalaria 1.01
Enfermeria 1.02
Otros servicios (UCI, anestesia, pediatria) | 3.09
Atencion primaria 0.53
Otros (pacientes, representante legal) 0.32
Reino Unido | Cooke 2005 Farmacia hospitalaria 2 (1-6)
USA Mannebach 1999 | Farmacia hospitalaria 3.2
Médica hospitalaria 12.3
Canada Shalanski 2003 Farmacia hospitalaria 2.2
Médica hospitalaria 5.8
Enfermeria 1.7
Representacion por areas (%20)
Bélgica Willems 2005 Farmacéutico 95.6%
Médicos especialistas 26.5%
Holanda Fijn 1999 Farmacéutico hospitalario 100%
Medicina Interna 95%0
Cirugia 45%
Enfermeria 29%
Farmaceéutico comunitario 18%

Alemania Thirmann 1997 | Farmacéutico hospitalario 89% Estudio Génesis
GENESIS i iinins

Resultados 23-09-2009




Diapositiva 16

EDG5 Espafia: FH presidente 42%, secretario 87%
Holanda: FH presidente 37% secretario 95%
USA Florida: FH secretario 69.5%
Bélgica: FH 10.2%
M2 Esther Duran Garcia; 01/02/2009
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= Los miembros de la CFT son aprobados o nombrados por la direccion del hospital en
en todos los casos en un 49% ,en la mayoria en un 13,5 %, en algunos casos un 7 %y

nunca un 15%.

= Se eligen en representacion de especialidades o areas médicas definidas en todos o
en la mayoria de hospitales en un 67 %, en algunos casos un 11% y nunca un 7,5 %.

= Enun 41 % de los casos se eligen por un periodo de tiempo determinado. Un 7,5 %
en algunos casos mientras que en el 32,5% no es asi.

= Proceso de seleccion. La seleccion de componentes de la CFT, se realiza por
convocatoria publica en el 33 % de los hospitales, en algunos casos un 5 % y no se

utiliza este procedimiento en el 41,5 %.

Tabla 3.3. Proceso de seleccion de los miembros de la CFT
Por convocatoria publica
Menos de 100 De 100 a 199 De 200 a 499 Mas de 500
VARIABLE camas (%) camas (%) camas (%) camas(%)
Si 20.0 20.3 35.9 45.2
Alguna vez 0.0 8.5 3.1 4.8
Nunca 66.7 39.0 40.6 38.7
No sabe / No contesta 13.3 32.2 20.3 11.3

CENESIS Ei:

Estudio Génesis
Resultados 23-09-2009



Existencia de otras comisiones gue

evaliuan y seleccionan medicamentos
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B CFT

O Comision de
Infecciones

B Comision de Nutricion

O Comision de tumores

O Comision Uso Racional
AP

B Comisidn conjunta AE {
AP

B Comision o grupos a

nivel autondmico

A nivel internacional.

Hospitales con
subcomisiones (%)

e Bélgica 2005: 10.2%

e USA 2001: 95.2% CIPA

e Holanda 1999: 61%. El
90% tiene guia separada
para atb

Estudio Génesis
Resultados 23-09-2009



Funcionamiento:
N° anual de reuniones

N©° reuniones anuales

CENESIS Hi::

Espafia GENESIS 2008 Total 5.07
<100 camas 3.60
100-199 camas 3.46
200-499 camas 4.98
>500 camas 7.05
USA Pedersen 2004 Total 7.24
<50 camas 6.6
50-99 camas 6.19
100-199 camas 7.01
200-299 camas 7.92
300-399 camas 9.08
>400 camas 9.6
Pedersen 2001 Total 7.02
<50 camas 6.2
50-99 camas 6.2
100-199 camas 7.25
200-299 camas 7.23
300-399 camas 8.24
>400 camas 8.88
Canada Shalanski 2003 Total 6.5 Estudio Génesis

Resultados 23-09-2009



Funcionamiento

Autores Periodicidad
Espafa GENESIS 2008 Establecida 75%
A demanda habitualmente 25%%0
A demanda en determinados casos 3590
Reino Unido Cooke 2005 Mensual 35%0
Bimestral 4290
Trimestral 20%0
Holanda Fijn 1999 Mensual 47%
Bimestral 18%0
Semestral-anual <10%o
Alemania Thirmann 1997 Semestral 3490
Cuatrimestral 4390
A demanda 14%0

= En Espafa, en el 46 %6 de los hospitales, el médico solicitante asiste a la CFT en todos o en
la mayoria de los casos.

= En Canada (2003), el médico solicitante asiste en el 91% de los casos.
= En Holanda (1999), las reuniones estan restringidas a los miembros de la CFyT en el 55%.

Estudio Génesis
Resultados 23-09-2009
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Modelo de solicitud para incorporar
un medicamento al hospital

Los hospitales espanoles tienen establecido un modelo formal de solicitud de
inclusion de un medicamento en el hospital. EI modelo GINF original o
modificado es empleado por la mayoria de los hospitales

No sabe [ 1(0,5%)

Ningin modelo 19 (4,5 %)

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

Estudio Génesis
Resultados 23-09-2009
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Modelo de solicitud para incorporar
un medicamento al hospital

Autores Requerimientos de informacion para la solicitud de inclusion en guia
USA Pedersen 2004, | No se cuantifica el uso del “Academy of Managed Care Pharmacy s Format for
2001 Formulary Submissions”
Canada | Shalanski 2003 Ningun requerimiento especifico 84%
Indicacion de uso 81%
Farmacos que podrian ser retirados de la guia con la nueva inclusion | 71%o
Criterios de uso o algoritmo de tratamiento 67%
Opciones de tratamiento actuales en guia 66%0
Evidencia de ensayos clinicos 64%0
Restricciones de uso propuestas 63%0
Uso anual previsto 55%
Ratificacion por el jefe del departamento 48%
Evidencia de estudios farmacoeconémicos 42%
Holanda | Fijn 1999 Modelo especifico de solicitud 42%

Estudio Génesis
Resultados 23-09-2009
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Modelo de informe de evaluacion

Los hospitales espafioles tienen establecido un modelo de informe
de evaluacidon que sigue el modelo Génesis en la mayoria de

hospitales.
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

A nivel internacional:

e So0lo Holanda (1999) cuantifica que utiliza un modelo de informe de evaluacion, en
un 8%; aunque el 100% refiere utilizar ensayos clinicos originales, guias de tratamiento
nacionales y revisiones clinicas publicadas en la literatura cientifica

Estudio Génesis
CENESIS F iy \ VSN, Resultados 23-09-2009




Redaccion del informe

Autores Persona responsable de la realizacion y presentacion del informe

Espana | GENESIS 2008 | Farmacéutico CIM 48.5%
Farmaceéutico jefe 39%
Farmaceéutico area asistencial 36.5%0
Meédico 12%
Solicitante 5%
Farmacologo 4.5%

Canada | Shalanski 2003 | Farmacéutico de la CFyT 55%b
Solicitante y/o farmacéutico 26%0
Solicitante 11%
Otros 9%

Holanda | Fijn 1999 Farmacéutico de la CFyT 95%b

Estudio Génesis
Resultados 23-09-2009
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Estudios cualitativos

Objetivo principal

Autores

Ambito

Suecia Bjorkman 2007 Estudiar la percepcion de los presidentes de | 21 regiones sanitarias
las comisiones de farmacia sobre el papel
de las mismas
Anell 2000 Identificar las fuentes de informacion y los 312 personas pertenecientes
criterios de decision de los miembros de las | a los CFyT centrales
CFyT
Australia Tan 2007 Explorar las opiniones de los grupos de 137 hospitales
interés acerca de la priorizacion de las
decisiones de las CFyT
Francia- Haslé-Pham 2005 | Describir el papel de los ensayos clinicos, Muestra de 400 hospitales
Alemania- las evaluaciones econdmicas y otros publicos
Holanda- trabajos en la toma de decisiones de las

Reino Unido

CRyT

Francia

Spath 2003

Estudiar la influencia de los datos
econdmicos en la seleccion de los farmacos

19 hospitales de =100 camas
de la region de Rhone-Alpes

Reino Unido

Jenkings 2004

Evaluar la toma de decisiones en la
comision de farmacia

2 fundaciones con varios
hospitales

USA

Schumock 2004

Evaluar los factores que influyen en la
utilizacion de medicamentos en el hospital

150 meédicos, farmacéuticos
y miembros de la CFyT de
una aseguradora

Dranove 2003

Evaluar los factores que afectan a la toma
de decisiones de las CFyT

75 jefes de farmacia de
“Health Maintenance
Organizations” (HMOs)

Odedina 2002

Explorar el uso de los datos
farmacoecondmicos en las decisiones de
inclusion en guia de los hospitales

204 hospitales de Florida




Percepcion de los miembros y usuarios de
las CFyT sobre los factores que influyen en
la toma de decisiones.

e El uso de los farmacos concierne a los prescriptores. Es percibido como su responsabilidad.
e La industria es definida como un competidor de las CFyT.
e Los prescriptores, pacientes y gestores se convierten en grupos diana de la CFyT para aunar
todos los intereses.
e Los factores gque reconocen influyen para la toma de decisiones son:

« Los resultados de los ensayos clinicos

e La seguridad del paciente

e Asegurar la practica de la medicina basada en la evidencia

e Los costes

e Asegurar el cumplimiento de la legislacion

 El acceso previo al farmaco en el hospital

e La actividad de la industria farmacéutica

e Las decisiones de otras comisiones

e La demanda de los pacientes

e La presion de los clinicos

e La personalidad del solicitante
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Factores que influyen en la toma de
decisiones. Estudios cualitativos

Autores Objetivo principal Ambito
USA Dranove 2003 Evaluar los factores que afectan a la 75 jefes de farmacia de
toma de decisiones de las CFyT “Health Maintenance

Organizations” (HMOs)

 Este estudio cuantifica la magnitud de los efectos estimados en la inclusién de algunos
medicamentos en las HMOs mediante regresion logistica.
e Favorece la inclusion:
ccion de los miembros del HMO
e Las visitas de los representantes de la industria farmacéutica (por cada visita adicional se
incrementa la probabilidad de inclusién del 60% al 77%)
e Desfavorece la inclusion:
e El tamafio de la CFyT (por cada 5 miembros adicionales se reduce la probabilidad de inclusion
desde el 60% al 33%)
e La importancia relativa del cumplimiento del presupuesto de farmacia
e El estatus de la organizacién (lucro vs no lucro)
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Fuentes de informacion tenidas en cuenta
para la toma de decisiones

- Los recursos de informacion mas importantes:
e Guias Clinicas de tratamiento respaldadas por las autoridades
gubernamentales
e Resultados de la literatura cientifica revisada
e Los criterios considerados mas importantes en la toma de decisiones:
 Eficacia 4
* Relacion coste-efectividad |
e La mayoria de los miembros de la CFyT identificaron como dificultad
trasladar los resultados de los estudios a la practica clinica y ven un obstaculo a
la hora de usar mas evaluaciones farmacoeconomicas la poca extrapolacion que
pueden hacerse de algunos de estos estudios.
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Conclusiones (1)

= Se dispone por primera vez, de informacion valida y detallada de la
estructuray de los procedimientos de seleccion empleados en los
hospitales.

= En los hospitales espafioles hay una estructura para la evaluacion
y seleccion de medicamentos

= La CFT es un organo participativo y multidisciplinar. Es el principal
foro para la evaluacion y seleccion de medicamentos, sola o junto
a otras comisiones

= La farmacia hospitalaria juega un papel relevante en todo el
proceso de evaluacion y seleccion

= Hay una metodologia y unos procedimientos establecidos.
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Conclusiones (1)

= A nivel internacional:

= Laexistenciade CFyT y guias farmacoterapéuticas es similar a Espafa, asi como
el niumero de miembros y representacion por areas profesionales.

= Los paises que lo cuantifican, como USA o Canad4, se reinen mas veces que en
Espafa.

= Se utiliza en menor medida que en Espafia un modelo para solicitar la inclusion de
nuevos farmacos y modelo para realizar el informe de evaluacion.

= Laredaccion del informe suele recaer en el farmacéutico del CIM o perteneciente a
la CFyT.

= Los principales factores que influyen en latoma de decisiones de la CFyT son los
resultados de los ensayos clinicos o el coste del farmaco mas que los de los estudios
farmacoeconémicos como tal.
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Proyecto de investigacion
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