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Programa de Armonización 
Farmacoterapéutica

E
vi

de
nc

ia
, 

C
rit

er
io

s 
m

úl
tip

le
s

Criterios de uso únicos
para todo el SISCAT

� Promover el uso seguro, 
efectivo y eficiente de los 
medicamentos

� Garantizar la equidad en 
el acceso

� Evaluar y optimitzar los 
resultados en salud

� Preservar la sostenibilidad 
y la viabilidad del sistema 
sanitario
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2.
Registro Resultados Salud en Cataluña: RPT 



El registro en el Pla de Salut 2010-2015 (pla de qu alitat en l’alta especialització) 
Proyecto estratégico en farmacia: 
• Harmonització dels tractaments farmacològics d’alta complexitat (avaluació evidència científica, determinació criteris clínics d’ús)
• Finançament dels medicaments en base a resultats clínics

Instrucción 04/2010 (derogada por actual Instrucción 05/2017)
Creación del programa d’harmonització farmacoterapèutica de la medicació 
hospitalària de dispensació ambulatòria del CatSalut

Instrucción 01/2011
Creació del registre de pacients i tractaments

Inicio Enero 2011 Indicaciones a registrar
111 indicaciones diferentes
30 fármacos (o combinaciones)

Mayo 2018 Indicacions a registrar
578 indicaciones diferentes
194 fármacos (o combinaciones)

Registro de Pacientes y Tratamientos (RPT)



� Cobertura de todo el SISCAT

� Vinculante para toda la facturación MHDA

� Datos de paciente, indicación y seguimiento

� - variables definidas en el procedimiento de 

armonización

Resultados Salud en Cataluña: registro RPT

� Carga aplicativo online, ó

� Carga en fichero html, ó

� Web services



Registro en SAP (Historia clínica electrónica de VH)

Ex: Formulario seguimiento VHC

SAP

CatSalut

Transferencia 

electrónica 

nocturna de 

ficheros a la 

web del 

Catsalut



Informe técnico Acuerdo CFT-SISCAT Variables clínicas
para el registro

Registro de Pacientes y Tratamientos (RPT)



Variables clínicas 
para el registro:
-Inicio
-Seguimiento
-Discontinuación

Registro de Pacientes y Tratamientos (RPT)



Registro de Pacientes y Tratamientos (RPT)



Registro de Pacientes y Tratamientos (RPT) información febrero-18



Informes de Resultados de Salud en Cataluña
Estructura de los informes

� Población tratada/evaluable

� Adherencia a creiterios de armonización

� Resultados del parámetro principal de 

efectividad

� Duración del tratamiento y motivos de 

discontinuación

� Costes incurridos

� Antecedentes

� Metodología

� Resultados principales

� Comparación con evidencias usadas 

en la armonización

� Heterogeneidad en uso y resultados



Informes de Resultados de Salud en Cataluña



Ejemplo de resultados: trastuzumab en càncer gástrico o de la unión gastroesofágica metastásico HER2+

� Armonizado en 2011, datos del studio ToGA en SG 13,8m vs 11,1m

� Extracción de datos 2011-2017, cruce con datos de RCA para mortalidad si inicio de tto > 18 m

� Cumplimiento de los criterios (ECOG <=2; 

sobreexpresión HER2) en el 99%

� Datos de seguimiento para 73% de los tratados, 

89% de los evaluados

� Un 70% de los seguimientos se hacen en los 3m 

recomendados

n=291



Ejemplo de resultados: trastuzumab en càncer gástrico o de la unión gastroesofágica metastásico HER2+



Ejemplo de resultados: trastuzumab en càncer gástrico o de la unión gastroesofágica metastásico HER2+



� Cohorte seguida 41 m. 

Duración media 

tratamiento 6,6 ciclos, 

149 casos 

discontinuados por 

progression

� Mediana de SG (IC 

95%) de 9,5 m (8,1 a 

10,9)

Ejemplo de resultados: trastuzumab en càncer gástrico o de la unión gastroesofágica metastásico HER2+



Ejemplo de resultados: trastuzumab en càncer gástrico o de la unión gastroesofágica metastásico HER2+

� Comparabilidad con los datos del ensayo condicionada a origen de los pacientes (51% asiático)

� Pacientes SISCAT edad más avanzada, y tto con 5Fu+cisplatino más frecuente que en el 

ensayo

� SG SISCAT (9,5m) menor que en ensayo ToGA (13,8m trastuzumab vs 11,1m placebo)

Cumplimiento de expectativas

Heterogeneidad

� Tratados en 24 centros; en 6  engloban 70% de los datos

� La mSG en los 6 centros varía de 6,5m a 11,1m y el coste entre 8.506€ y 19.871€ por paciente

� Hay que valorar gravedad, complejidad, comorbilidades y otros condicionantes por centro



Ejemplo de resultados: brentuximab vedotina en el tratamiento del linfoma de Hodgkin CD30+ en 
recaída o refractario a tto previo

� Armonizado en 2012, datos de un fase II vs placebo RG 75%, SG 40m (IC 95% 28,7-61,9)

� Extracción de datos 2015-junio 2018, Respuesta según RPT. Cruce con datos RCA para mortalidad

� Cumplimiento de los criterios (ECOG <=2; <=65a 

candidatos a autotrasplante y refractarios o recaída 

a 2 QT, o candidatos a alotrasplante) en un  67%

� Desviaciones por edad (4%), objetivo de tto (13%), 

nº ttos previos (7%), edad+objetivo tto (7%), 

edad+objetivo+nº ttos previos (1%)

� Seguimiento para un 83% de los evaluables; un 73% 

cumplen 1er seguimiento a los 3-4 ciclos

n=66



Ejemplo de resultados: brentuximab vedotín en el tratamiento del linfoma de Hodgkin CD30+ en recaída
o refractario a tto previo

� Cohorte seguida 20m. Duración media de tratamiento 4,8 ciclos, 24 casos discontinuados por progresión

� Respuesta en 22 casos (40% de los informados, 32% de los tratados) (74% en el pivotal)

� mSG no alcanzada, estimación 

mediana (IC 95%) de 31,2m 

(24,1 a 33) 

n=66



Ejemplo de resultados: brentuximab vedotín en el tratamiento del linfoma de Hodgkin CD30+ en recaída
o refractario a tto previo

� Población SISCAT > edad  y síntomas tipicos más frecuentes (49% vs 34% en el fase II), pero 

menos pre-tratada (2 vs 3,5 ttos previos)

� Respuesta 40% de informados (21% total) vs 74% en fase II. SG aún no evaluable

Cumplimiento de expectativas

� 13 centros, 3 con >10 pacientes y 52% datos

� Cumplimiento de acuerdos 57% a 100%

� TR de 30% a 56%

� Coste por paciente de 32.355€ a 41.365€

Heterogeneidad



Aplicabilidad de los Resultados en Salud
Acción territorial MHDA: Gestión de la heterogeneidad

� Discusión de los resultados con los centros

� Difusión de resultados a los centros

� datos propios

� Datos agregados por nivel

� Reunión de centros similares y discusión de 

resultados

� Explicación de las heterogeneidades

� Compartir experiencias

� Optimización de recursos



Aplicabilidad de los Resultados en Salud
Indicadores MHDA en contratos



Aplicabilidad de los Resultados en Salud
Indicadores MHDA en contratos



Aplicabilidad de los Resultados en Salud
Indicadores MHDA en contratos: resultados agregados y por hospital



Registro de Resultados de Salud en Cataluña: RPT

Retos de futuro
simplificar,estandarizar, capturar, analizar, informar, gestionar

� Plan Director de Sistemas de Información del 

SISCAT: Optimizar sistemas

� Desarrollo de aplicaciones sistémicas 

optimizadas para mejorar usabilidad y 

rendimiento

� Interoperabilidad:  Unificación de sistemas

� Datos estructurados en historia clínica

� IA para estructurar texto libre

� Captura vs registro

� Análisis de la información

� Análisis sistemático de resultados del 

CatSalut

� Consolidar

� Ampliar

� Reforzar

� Utilización de datos hospitalarios y de AP

� Vinculación de  registros

� Retorno al programa

� Descripción de la efectividad

� Gestión de la heterogeneidad

Caridad Pontes. Gerente de Armonización Farmacoterapéutica. Servei Català de la Salut



3.
Registro Resultados Salud CART





� Plataformas registro resultados EPR Laboratorios: NVO Novartis

� EBMT

� Valtermed

� RPT CatSalut

Registro Resultados Salud CART



Registro Resultados Salud CART: NVO









Registro Resultados CART: EBMT



� Despejar incertidumbres clínicas y económicas de los nuevos 
medicamentos y obtener resultados en salud a nivel del SNS

� Medición de resultados corporativa: crear cultura de registro
� Información clave para la toma de decisiones macro, meso y 

micro.

Registro Resultados Salud CART: VALTERMED



Registro Resultados salud CART Cataluña: RPT



RWD CART: algunos datos...









CART Data Collection – CIBMTR Experience. Pasquini MC, 2nd European CART Cell Meeting, Sitges 2020





Implementation of CART cells in the real (EU) world... Salles G, 2nd European CART Cell Meeting, Sitges 2020
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Jäger U. 2nd  European CART Cell Meeting, Sitges 2020



Implementation of CART cells in the real (EU) world... Salles G, 2nd European CART Cell Meeting, Sitges 2020



Implementation of CART cells in the real (EU) world... Salles G, 2nd European CART Cell Meeting, Sitges 2020



4.
CART en Cataluña



Circuito solicitudes CAR-T en Cataluña



Tratamientos CART en Cataluña       Información 31-diciembre-19
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Tratamientos CART en Cataluña       Información 31-diciembre-19



5.
CAR-T en el Hospital Universitario Vall d’Hebron



20/02/2019

1er CART assistencial en VH
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CART en Vall d’Hebron Información 27-febrero-20

� 68 solicitudes 

� 28 Cat

� 40 otras CCAA)

� 37 infusiones

� 13 Cat

� 24 otras CCAA)

� 44 recepcionados

� 7 OOS (5 OOS infundidos)

(ensayos clínicos no incluídos)



UTAH



Composición UTAH



� Pre-infusión:

� Administración de QT LD ambulatoria

� Admisión y Alta de los pacientes CAR-T

� Investigación y criopreservación de muestras

� Infusión:

� Administración CAR-T

� Manejo de infecciosas

� Determinación de Citoquinas

� Toxicidad:

� Síndrome de liberación de citoquinas

� Eventos neurológicos (Neurotoxicidad)

� Síndrome de activación macrofágica

Protocolos CAR-T



Primer 

bloque -
Aféresis

Periodo 
puente

Segundo 

bloque –
Tratamiento 

CART

Seguimiento 
largo plazo

Cronograma



Cronograma: primer bloque

Visita + Rx Torax + ECG + Analítica

48-72 h

Aféresis 

Regreso domicilio �

Periodo puente 



� El periodo puente lo realizará en su hospital habitual.

� Este periodo dura unas 4-5 semanas.

� El paciente puede recibir tratamiento si lo precisa, puede ser cualquier tipo.

Cronograma: periodo puente



Pruebas pre-tratamiento (PET, FEVI, analítica)

QT linfodeplectiva (ambulatoria)

Infusión (ingreso mín 10 días)

Seguimiento inmediato ambulatorio

(hasta completar 28 días tras infusión)

Cronograma: segundo bloque

� Este segundo bloque supone 
una estancia de ± 6 semanas , 
de las cuales sólo 2 son 
ingresado.

� Seguimiento tras ingreso es 
semanal.

� Posteriormente seguimiento a 
largo plazo.
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