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Dr. José Luis Poveda Andrés

Presidente de la Sodedad Espafola de Farmada Hospitalaria
Jefe de Servido de Farmada. Hospital Universitario y Politécnico La Fe. Valenda



sIguales o diferentes?




 FEDER

Federacion Espancla de Enfermedades Raras

Patologias

Listado de Patologias

Granulomatosa Cronica, Enfermedad

Granulomatosis de Wegener

»

| 4

» Hemiplejia Alternante Infantil
» Hemocromatosis Familiar

»

Meonatal

Hemofilia A

Hemofilia C

Hugatla C - Forma Homocigota
Hemoglobinopatia C Harlem
Hemoglobinopatia D

Hemoglobinopatia E

Hemoglobinopatia Inestable



Enfermedades RARAS

* Baja prevalencia: < 1/2.500 personas en la UE
* Incapacidad cronica o grave o peligro en la vida
* Dificil diagnéstico y tratamiento

* Alto coste economico-social




Realidad de la hemofilia
AyB en Espana

Estudio epidemiologico 3082A-102378

Distribucion epidemiologica de los enfermos de Hemofilia

Hemofilia A 2.518 personas 87%
Hemofila B 387 personas 13%

“HEMOFILIAA
“HEMOFILIAB




Alto

Impacto sanitario




Porcentaje de factores de coagulacion
ﬁ'erjfealtotaldemedicamentos

2011

m Factores de coagulacion
™ Resto de medicacion




(» Juan Canalejo )
(» Hosp. LaFe 7/\\(

\

H .
(» Hosp. La Paz N =0/
A /U

(» Hosp. Vall d’Hebron >\\( < PACIENTES >
» Hosp. Virgen de la Arrixaca
() Hosp. Virgen de las Nieves
(» Hosp. Virgen del Rocio 7/\\( \ %




Gestion
farmacoterapeutica







SELECCION DE
. *MEDICAMENTC
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Estructura y origen

Recombinante

Ingenieria genética ADN
recombinante a partir de
una linea celular
(hamster chino)

Estructura Origen [ linea celular
FVIII
Plasma humano seleccionado
ALTA PUREZA
FVIII + FVW
FVIII Gen FVIII rindn
Gen FVIII - .
Moroctocog alfa deleccién dominio ovario
B
Octocog alfa Gen FVIII riRdn

Octocog alfa

Gen FVIII + FYW ovario




12 GENERACION 32 GENERACION

Kogenate FS RECEQAF' "
ti c Factor (S ) ety e
RECOMBINATETM mﬁmm - mmlgngulaliun Factor Vill) ; AEVATE I
FACTOR VI HolxateFs | St | Mty
Kthemophiic Fackr (B |
LINEA CELULAR CHO BHK CHO CHO
MOLECULA Fvill FVIII COMPLETO FVIII COMPLETO BDD-FVIII FVIII COMPLETO
UTILIZACION DE
ALBUMINA S S NO NO
INACTIVACION Y :
ELIMINACION VIRAL CROMATOGRAFIA SD SD + NF SD
1. Cromatografia de | 1. Cromatografia de | 1. Cromatografia de | 1. Cromatografia de
Intercambio 16nico Intercambio 16nico Intercambio Intercambic 1Gnico
2 Cromatografia 2. Cromatografia IGnico 2. Cromatografia
CROMATOGRAFIA inmunoafinidad inmunoafinidad 2. Cromatografia inmunoafinidad
con ligandos
sintéticos
(quimicos)




Albumina
humana

excipiente

Albumina
humana

excipiente

NO albumina
humana
excipiente

Proteina
humana o bovina

Proteina
vegetal
medio cultivo




FVIII plasmatico

1000 UI

1500 UI

m— wvw O n

O —-—202>4H—2C

'BERIATE P ZLB B. 85,82 169,18 344,76
Grifols 206,60 413,20

FANFDLCT (CT) (160,11)  (421,13)

HAEMATE Aventis B. 105,18 201,52 403,04

HEMOFIL Baxter 85,82 169,18 344,76

FVIIIr 12 G.

RECOMBINATE Baxter 165,28 316,68 633,34

FVIIIr 228 G.

KOGENATE B. Bayer 174,29 333,95 667,89

HELIXATE N. ZLB B. 166,97 333,95 667,89

REFACTO Wyeth E. 166,97 333,95 667,89

FVIIIr 32 G.

ADVATE Baxter 200 400 800 1.200

CT: Centro Transfusiones




Comision de Farmaciay
Terapeutica

CFT: MNuevos Informes de | §
medicamentos (hasta Junio : 1. CFT
2007). 2. Aclas

o 3. Informes del CIM
Mota informaliva:  Alerras | =B 4. Gulas y Profocolos

relativas al cambic a wuseo
Sisshaluitc - de Eowrlice IV d &.- Aleras Medicamentos

restriccidn de indicaciones de 0. Bajas dal Formulario
linezolid y retirada de lotes de 7. CiM

Viracept™ . # Desabastecimisntos
@.. Otros decumantos

Py optmisds pam
1 24768

@2005 CFT




Utilidad terapeutica




Productos disponibles

Baxter
ADVATE

rAHF-PFM

Bayer
KOGENATE
Bayer

fac

CLS Behring
HELIXATE
NexGen

Wyeth
REFACTO

tor

Wyeth
REFACTO AF

VI

FVIll dp
(Fanhdi,
Octanate)

Seguridad Sin plasma ni Plasma en cultivo Plasma en cultivo Plasma en cultivo Sin plasma ni Plasma
Viral albimina en celular celular celular albamina en Doble
fabricacidn fabricacidn inactivacion
viral
Eficacia Molécula Molécula completa Molécula completa Dominio B Dominio B Molécula
completa FVIll Fyvil Fyvil deleccionado deleccionado completa FVIll
{natural)
Sangrados Sangrados Sangrados Sangrados Sangrados
resueltos en 1- resueltos en 1-2 resueltos en 1-2 resueltos en 1-2 resueltos en 1-2 Resolucidn
2 infusiones: infusiones: 95% infusiones: 95% infusiones: 84% infusiones: 93% sangrados:
93% varia
Inhibidores PTPs: 0.3% PTPs: 1% PTPs: 1% PTPs: 2% PTPs: 2% Varios
De Novo en 3589 en 2,071 En 2,071 En 172 En 110 pacientes
(post pacientes* pacientes** pacientes** pacientes***
marketing)
Presentacién 5mi 25mi 25mi 4.0ml 4.0ml 10mi
(comodidad 250, 500, 250, 500, 1000y 2000 250, 500, 1000y 2000 250, 500, 1000 v 250, 500, 1000 v 250, 500y 1000 LI
1000,1500, 2000 Ly Ly 2000 LV 2000 LV
= el vy 30001 Conservacion a
paciente) Tem, Ambiente Tem. Ambiente Tem, Ambiente (3 Tem, Ambiente (3 TA (F)
Tem. Ambiente {3 meses) {3 meses) meses) meses)
{6 meses) Reconstitucion
Big-5et Mix 2vial Jeringa precargada Jeringa precargada por aguas
BaxJect




Eficacia productos

Equivalencia farmacocinética con otros productos ya comercializados

se contemplan aspectos tales como vida media, area bajo la curva,
aclaramiento y recuperacion /n vivo

L valoracién coagulacioén tras infusion

Eficacia hemostatica para controlar episodios sangrado

E No existen estudios en los que se compare entre plasmaticos/recombinantes

E No parecen existir diferencias sustanciales y los dos tipos de preparados,
plasmaticos y recombinantes, se pueden considerar equivalentes

segu,nldad
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ééé TGMA DE DECISIONESZ??”7

Segundud




S ; Cuanto estamos
Splllestos a pagar ?

T




Nue:ét

xperiencia

Hospital Universitario La Fe



ADVATE® (Baxter)= RECOMBINATE® (Baxter) 12 GENERACION

Origen

4+ CHO (linea celular ovario hamster chino)

+ FVII/FVYW: molécula FVIIl completa, coexpresion FYW

+ FvW aporta estabilidad natural y proteccion fisiologica a la
molécula de FVIII

Purificacion

+ Fermentacion y purificacion SIN materia prima de origen
bovino

+ Medio cultivo origen vegetal

4+ Purificacion cromatografia inmunoafinidad (con anticuerpo

monoclonal de origen vegetal especifico FVII) y
cromatografia intercambio catiénico y anionico

Eliminacion/
inactivacion viral

<+ [nactivacion S/D




F ﬁzdua WEB

Comision de Far

ciay Terapéutica

. CFT

. Actas

. Informes CIM

. Guias y protocolos

. Alertas medicamentos
. Bajas de formulario

. CIM

. Desabastecimientos

. Otros documentos




Servicio
de Farmacia
I
OCTOCOG ALFA
ADVATE® (BAXTER)
Presentacion Grupo terapéutico

Ch 8354474 “ial 250 UIEA PYL= 200 €

CH 5334962 Wial 300 Ul EA PYL= 400 €

CN 83668507 “ial 1000 Ul EA PYL= 800 €

CN 83677 Mial 1500 UL EA PYL=1200€
IS0 HOSPITALARIO

BO2BD Factores de coagulacion sanguines

Excipientes

Haturaleza del recipiente

Polve: manital, claruro =zodico, histidina, trehalosa,
clorurn calcico, trometamol, polizorbato 80, glutation
[reducida).

Solverte: AP

Yial polvo vy vial zolvente Sml de vidrio tipa |,
cerrado con un tapan de caucho de
halogenobutilo

Periodo de validez

Estabilidad

Conzervar a 2-8°C. Prateger de la luz

3 hiraz la reconstitucion

2 afins
Solicitado por Dr. LA Aznat
(Unidad Coagulopatiss Congéntas)
Intercambio terapéutico de/por: Factar ¥l recambinarte

Guia Medicamentos Especiales:

# Grado Recomendacion del CIM: B
=E INCLUYE ENM L& GFT con
redomendaciones especificas

| Hivel y grado de la evidencia (USPSTF) I

* Fuertez de evidencia zobre tratamiento;
MEDLIME, EMBASE
¥ Eztrategia de hilzgue da: fitros
metodolbgic os
a MeSH: Factor  Willfizolation  and
purification [Me=H].
o Albumin-free, Limits: clinical randomized
trial, clinical trial in pf.
o SHaEEoTE AT MAIE] Srlmmgthumin-
free® limits: review in pt
*  Mivel evidencia: | (enzavos alestorizados)

¥ Grado de recomendacion; &
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L TUPIE 111E-01
OENERALIAT VALERCIANA AC-
CONSELLERIA DE SANITAT ACTA REUNIONES Rev.: A

Fecha:
Pagina 2 de 2

2,

Hospital Universitario la Fe

FECHA: 25 MAYO 2005 Lugar: Sala de Reuniones.
Sala de la 42 32, H. General
HORA: 08:30 Horas (al lado de Control de Calidad)

RESUMEN DE LOS ACUERDOS TOMADOS

ACCION

ADVATE® Octocog alfa: por el momento(NO SE INCLUYE el Formulario del
Hospital. Votos emitidos: 11. Votos a favor de la 10 ion: 0. Votos en contra: 11.

Abstenciones: 0. La CFT revisara con urgencia cualquier evidencia cientifica que

pudiera significar la necesidad de reevaluar la decisidon de inclusiéon en el
formulario.




B Contacto
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Fedhemo Fundacion Fishemo

Portada / Fedhemo / ,Qué es la Hemofilia?

&od

Conceptos Basicos Centros de Tratamiento
S O a, ) (o) \Lal(e)
8 L) o)
: = La Hemofilia & : J

h g 79:;:9 ' ’{"

* Lineas Generales de Tratamiento ot e <, A
| Otras coa = Factores Plasmaticos y Recombinantes ,_,5‘.';-:; “g %’ G
« Valores Hormales en Sangre y Orina w .J@- o -

P ;Qué es Fedhemo?
P Actividades y proyectos

it o o Fabeeanc ot
P Comisiones de Trabajo

P Agenda

P Boletin Electronico

ACCESO ASOCIACIONES

Articulos  relacionados con la Historia de la Hemofilia vy
personajes celebres relacionados con esta enfermedad.

£
|\!),

La hemofilia en imagenes

UZUARID Otras coagulopatias congénitas \
| | En este articulo realizado por Dr. Antonio Liras (Deparfamento de
CONTRASERA m Fisiologia. Facultad de Biologia. Universidad Complutense de
! Madnd] se describen otras coagupolatias congénitas: von s
|:I — Willebrand u otras Coagulopatias por deficiencia de .
i factores individuales de la coagulacion. a

©2008 Federacidn Espafiola de Hemofilia Aviso Legal - 53

Cf3inesio Delgado, n°4. 28025 - Madrid.
Tifn: 913 146 508 - FAX. 913 145965
fedhemo@hemofifia.com

m!‘ﬁe“ - Conforme con: CS5 - HTNML4.01 - TAW



lasprovincias.es

‘CLASIFICADOS

. Empleo

Autombviles V.0

Esquelas

‘[NOTICIAS]

. Tema del dia

: Valencia

| Ediciones

© L'Horta

. La Ribera

: La Safor

C. de Morvedre

. La Costera

| La Marina

C. Valenciana

. Politica

. Sucesos

. Opinién

Espafa

. Internacional

. Economia

. Deportes

Cultura
Vida & Ocio

B C. VALENCIANA
VALENCIA

Afectados de hemofilia piden tratamientos mas

seguros

REDACCION VALENCIA,

Varias asociaciones regionales de hemofilia y,
entre ellas, la Asociacion de Hemofilia de la
Comunitat Valenciana (Ashecova) realizaron
ayer diferentes actos informativos para celebrar
el Dia Mundial de la Hemofilia.

Esta enfermedad de la sangre afecta en Espana
a mas de 7.000 familias, segun indicaron
fuentes de la organizacion. Bajo el lema Porun
tratamiento seguro y con futuro, los afectados
reivindican el uso preferente de tratamientos
sintéticos en lugar de los derivados plasmaticos
para que de esa forma se elimine la posibilidad
de transmision de virus emergentes.

Segun fuentes de Ashecova, la clase médica
experta en hemofilia a nivel internacional
coincide en que los tratamientos recombinantes
—fabricados a través de biotecnologia— "son
mas seguros que los derivados del plasma
obtenido de las donaciones”.

Por este motivo, otros medicamentos tales
como la insulina, 1a hormona del crecimiento o
el interferdn, va son exclusivamente
medicamentos recombinantes, a pesar de que
su coste es superior al de los concentrados

nlacrmaAti~ne

Get your license key for

WinSnap

http://www.ntwind.com

|E|mpﬂnﬂr

Mais noticias

@ La policia teme la Blegada masiva
de inmegrantes camuflados como
peregrinos durante la visita del Papa

B i aicaide de Paterna advierte al
Gobierno de que rechazara cualquier
trazado del by-pass por la Vallesa

g 600 menores fueron atendidos

por abusos sexuales en un afic en la
Comunitat Valenciana

B La lenta batala de las tortugas

B) Fomento tiene paralizado desde
2000 el proyecto definitivo del AVE
Valencia-Castelion

B wmédicos detectan cancer de
mama a 738 valencianas

B -muchos creadores se han
resignado a no vivir de su talento”

8 = agua de consumo no Se usara
para campos de goif
© 108 familias inmigrantes acceden
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Atendiendo a 1la solicitud de diversos pacientes diagnosticadezs de
HEMOFILIA, ¥ come continuacidn a 1la instruccién remitida desde e=zta
Gerencia de la Agencia Valenclana ge Szlud de 7 de febrero.de 2007,
también via fax, v teniendoc en cuentz los condcinientos do la ciencis
¥ la buena practica clinica, este Gerenciz manifiests =g conformidad
al cambic paulatine de productos Plesmaticos a recombinantes en diclios
| pacientes,—sitmpre—bajo criteric facultative ¥ Son—un—coansgatimicnto
inforwedo previc. '

Este cambio d= prodoctogs a los pacientes que se congidere se
realizara de forma progresiva, comenzando este zfic 2007 Yy en un plazop
maximo de tres afieos. '




Estimacion de coste de

S

itucion
actor

de
VI

Increments | Increments
Periodo Coste Total totl Qatos]|  anual
COSTE TOTAL PERIODO 2006 - 2008 (Situacion actual): 20624653 €
COSTE TOTAL PERIODO 2006 - 2008 (1* Generacion a 3* Generacion): 21413333 € 788679€ | 262.893¢
COSTE TOTAL PERIODO 2006 - 2008 (1 y 2* Generacion a 3* Generacion): 2723430€ | 2098.782€ | 699.594 €
COSTE TOTAL PERIODO 2006 - 2008 (Origen Humano, 1y 2* Generacion a3* Generacion): | 30472697€ | 9.848.043€ | 3.262681¢
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Gasto mundial de la
Hemofilia

® Crecimiento lento (bajo indice de diagnéstico y alto precio de
la terapia)

® Estimaciones predicen que el indice de crecimiento anual de
estas terapias decrecera del actual 7,7 % a un 4,1% 2016)




Consumo mundial

factor VI(I(|

Distribucion sequn origen del producto

Mercado FVIII - afio 1992 Mercado FVII - afio 2009

100% plasmatico

99% recombinante 41% plasmatico

Mercado Total 1992 1.837 Mio Ul Mercado Total 2009 7.330 Mio Ul



Consumo mundial

actor VI(({

A 75%
6.000
4 000
——— M
2000 4
| J
A 35%
2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2 009

e dFV ||| =—e==rFV||| =—l=—=TOTAL

2002 2003 A% 2004 A% 2005 A% 0 2006 AW 2007 A% 2008 A% 2.009
pdFVII 2096] 2108) 05%| 2193 42%| 2446 115% 2316] -53%| 2608 12.7% 2659 1.9% 2983] 12.2%

rEVII 2004 2151 47%| 2481 154%| 3259 313%| 3783| 16.1%| 4022] 6.3% 40821 1.5% 43471 65%

TOTAL 4149 4256] 26%| 4675 9.8%| 5705 220%| 6.099] 69% 6631 87% 6.741] 1.7% 7.330) 87%




Consumo mundial
factor V([ F[asmdz‘dw

Distribucion por areas geograficas

Consumo mundial de pdFVIIl - Aric 2009
2,983 M. Ul

3%

7%

aey

@ LATIN AMERICA
O REST OF EUROPE
& MORTH AMERICA
W MIDDLE EAST

M A38 & PACIFIC

[

12%

Consumo mundial de recFVIIl - Ario 2009
4347 M. Ul

1%

1%

E NORTH AMERICA
W EY

43% |mJaran

B ASIA & PACIFC

O REST OF EURDPE
W LATIN AMERICA
W MIDOLE EAST




Consumo mundial
factor VI plasmadtico

50 -

40 -

30 -

20 -

10 -

Distribucion por areas geoqraficas

w PLASMATICO

W RECOMBINANTE
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sumo anual

acfor VI

en Europa

Cons

Mic Ul
3.000

0 f

> 00 A27%
2000 [ \
ik

000 e e
500 l' I

A 16%
2.002 2003 2.004 2005 2.006 2.007 2.008 2009

el o d PV =—str==rF /||| =—=——=TOTAL |

2004 2006 2008 :
pdEVIl 932 a71 N 565 822 5249 a94 1.001
rEVI 536 829 1.099 1.373 1.543 1.664 1.739 1.815
TOTAL 1.769 1.696 1.890 2.241 2.365 2.494 2.633 2.816

Barcelona. 7 de mavo de 2010




Mio Ul
150

130

110

90

70

50

Mio Ul

350

250

150

50

Consumo Factor VIl - Espafa

Consumo Factor VIII - Alemania

Mio Ul

400

M 200 1 \\/

2.002

2.003

2.004 2,005 2006  2.007

el )] FVII| e rF VI

Consumo Factor VIII - Italia

2.008

2.009

2.002

2.003

2004 2,005 2.006 2007

‘ et ] FV| e (VI ‘

2.008

2.009

300 -

100 : : : : : : : |
2.002 2.003 2.004 2.005 2.006 2.007 2.008 2.009
et | FV/I| e (F VI ‘
Mio Ul Consumo FVIIl - Reino Unido
400

300 N /__‘

~ //

100 i

2.002 2.003 2.004 2.005 2.006

i—.—pd SV ——— ‘
Barcelona, 7 de maytuc—cuxo

2.007

2.008

2.009



Precios plasmaticos y recombinantes
en los principales paises del mundo

Precios pdFVIll y rFVIIl - afno 2009

ALEMANIA ESPANA ITALIA EE.UU. REINC UNIDO

—o—pd FVIl —m— rFVII

En el Reino Unido y EE.UU. ef precio esta afectado porel tipo de cambio de las monedas focales frente al Euro.
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Tasa de conversion
faczfoz” VI recombinante

2002 Actuals Full Year rEVIIl conversion rates

100% 100%
100% - 97%  9B%

0% 6% B6%
&30  83% Ave, WEU = T3%

50% - e 79%

73% o
70% - GO9%  gooyg
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Tt i
per capita

2009 Actuals Full Year FVIlIl usage per capita (in K IU)
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A nivel autonomico




Gasto farmacéutico asociado al consumo de
FACTOR VIl en la Comunidad Valenciana

Consumo total estimado 14.000.000 U.I

U.l. % P.MED €
CONSUMO TOTAL 5.500.000 39 0,33 1.815.000
PLASMATICO
CONSUMO TOTAL 8.500.000 61 0,68 5.780.000
RECOMBINANTE
CONSUMO TOTAL C. 14.000.000 100 9.450.000
VALENCIANA

Consumo total

PLASM.

MAQUILA 4.000.000 1.240.000

FVIII 1.500.00 615.000

PLASMATICO u“PLASMATICO

“ RECOMBINANTE




pistribucion FVIII 'y FIX rec/dp por CCAA

100% i : .
ol Balgare tabria Rioja
Galicia @cia .
@arra
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A nivel hospitalario



Analisis de consumos

Relacion UI Factor VIII Recombinantes / Plasmaticas Dispensadas

05 1 4 4

0 I I I I I I I I I [ |
2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2010 2011 2012

Enero-octubre 2012




Relacion Factor VIII recombinante
frente a plasmatico

2004 2011

Plasmatico

Plasmatico

Recombinante

63%




Relacion Factor VIII recombinante
frente a plasmatico

Incrementodeun21 %
desdeel 2004




ImIEacto economico (%) de

s factores de coagulacion frente al

total de hemoderivados
2008 2009 2010

2011 2012

® Factores de coagulacion
® Hemoderivados

® Factores de coagulacion
® Hemoderivados




Evolucion % consumo factores de
coagulacion sobre el total de medicamentos

X

18

16
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o N B

2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011







SANIDAD | 160 pacientes cambian de centro

La Fe concluye ‘el mayor
traslado en la historia de un
hospital espanol’

Uno de los Gitimos paciente de la antigua Fe llega a las nuevas instalaciones. | GVA

Este domingo se ha completado el traslado de los pacientes adultos a la Fe
En el Gltimo traslado han viajado 160 personas, 40 en estado critico

Unos 2.500 profesionales han trabajado en la dltima fase de intercambio

Europa Press | Valencia

Actualizado lunes 21/02/2011 17:21 horas (aja’



escenario

Un nuevo




rden de Creacion de Unidades de Atencidn
Farmacéutica de Pacientes Externos

_-=-—:"

R

Conselleria de Sanitat

ORDRE de 31 de juliol del 2001, de la Conselleria de
Sanitat, de creacio d Unitats d Atencic Farmacéutica a
Pacients Externs (UFPE). [2001/X8208]

L’article 43 de la Constitucio espanyola reconeix el dret de tots
els ciutadans a la proteccié de la salut. Daltra banda, I’'Estatut
d’Autonomia de la Comunitat Valenciana aprovat per la Llei Orga-
nica 5/1982. d’1 de juliol. en larticle 38. aixi com en els articles
17, 22.e) 1 38 de la Llei 5/1983, de 30 de desembre. de Govern
Valencia. assenyala que li correspon a la Generalitat Valenciana el
desenvolupament legislatiu i I'execucid de la legislacio basica de
I’Estat en matéria de sanitat i organitzacio de tots els serveis rela-
cionats amb la dita matéria. Concretament en matéria d’ordenacio
farmaceutica €s l'article 31.19 de I’Estatut el que atorga competen-
cies exclusives a la Generalitat Valenciana en matéria d’ordenacio
farmaceutica. sense perjui de la competéncia estatal segons 1article
149.1.16 de la Constitucio espanyola.

Mitjancant el Reial Decret 1.612/1987, de 27 de novembre, es
traspassen a la Comunitat Valenciana les funcions i serveis de
I'Insalud, 1"entrada de les quals en vigor es va produir 1'1 de gener
de 1988.

La Circular 11/1991 de la Direccié General de Farmacia i Pro-
ductes Sanitaris del Ministeri de Sanitat i Consum. establia el Pro-
cediment Selectiu de Revisio de Medicaments V (Prosereme V). 1
definia la condicio dels medicaments d"is hospitalari la dispensacid
dels quals quedava reservada exclusivament als serveis farmaceu-
tics dels hospitals.

El Decrat 186/1996, de 18 d’octubre. aprova el Reglament
sobre Estructura. Organitzacio i Funcionament de 1’Atencié Espe-
cialitzada. infrodueix un model que tendeix a incrementar la des-
centralitzacio de la gestio sanitaria en els serveis assistencials.
dotant-los d'una major autonomia de gestio i fent-los mes particips
en la presa de decisions i responsabilitats

Conselleria de Sanidad

ORDEN de 31 de julio de 2001, de la Conselleria de
Sanidad, de Creacion de Unidades de Atencidn Far-
macéutica a Pacientes Fxternos (UFPE). [2001/X8208]

La Constitucion espafiola. en su articulo 43. reconoce el derecho
de todos los cindadanos a la proteccion de la salud. Por ofra parte, el
Estatuto de Autonomia de la Comunidad Valenciana aprobado por la
Ley organica 5/1982 de 1 de julio en su articulo 38, asi como en los
articulos 17, 22.e) v 38 de la Ley 5/1983, de 30 de diciembre, de
Gobierno Valenciano. sefiala que le corresponde a la Generalitat
Valenciana el desarrollo legislativo vy la ejecucion de la legislacion
basica del Estado en materia de sanidad vy organizacion de todos los
servicios relacionados con dicha materia. Concretamente en materia
de Ordenacion Farmaceutica es el articulo 31.19 del Estatuto, el que
otorga competencias exclusivas a la Generalitat Valenciana en mate-
ria de ordenacion farmacéutica, sin petjuicio de la competencia estatal
en virtud del articulo149.1.16 de la Constitucion Espaiiola.

Mediante el Real Decreto 1.612/1987, de 27 de noviembre, se
traspasa a la Comunidad Valenciana las funciones y servicios de
Insalud, cuya entrada en vigor se produjo el 1 de enero de 1988.

La Circular 11/1991 de la Direccion General de Farmacia y
Productos Sanitarios del Ministerio de Sanidad y Consumo, esta-
blecia el Procedimiento Selectivo de Revision de Medicamentos V
(Prosereme V), definiendo la condicién de los medicamentos de
Uso Hospitalario cuya dispensacion quedaba reservada exclusiva-
mente a los servicios farmacéuticos de los hospitales.

El Decreto 186/1996. de 18 de octubre, aprueba el Reglamento
sobre Estructura, Organizacion v Funcionamiento de la Atencion
Especializada, introduciendo un modelo que tiende a incrementar la
descentralizacion de la gestion sanitaria en los servicios asistencia-
les. dotandoles de una mayor autonomia de gestion y haciéndoles
mas participes en la toma de decisiones y responsabilidades
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F==T=[=] UGF — ATENCION FARMACEUTICA
' PACIENTE EXTERNO ( UFPE)

I8 OBJETIVOS:

Patologia ICT*n/100 n (2008)
- Espec!all_zacmn en areas del - " oco
conocimiento die - -
VHB 14,01 258
-» Distribucion homogénea de e 168,73 1499
cargas de trabajo (N°e Farmacéutico 2— TRASPLANTES AntiTNF / Pulmon
pacientes y complejidad) Patologia ICT*n/100 n (2008)
Tx renal 51,89 162
JEFE DE SECCION 4—= ONCOLOGIA/NEUROLOGIA/COAGULOPATIAS Tx hepatico 43,64 166
Patologia ICT*n/100 n (2008) T e 12,31 138
QMT oral 8,72 7 AR 25,74 336
EPO en OH 26,04 336 AP/Psoriasis 3,16 40
Neutropenia 34,18 480 Enf. Chron 4,51 49
EPO en IRC 54,41 702 Tx pulmén 71,98 113
EM 27,4 253 FQ 123,89 11517
ELA 3,83 69 HPP 9,44 72
TOTAL 154,58 1915 TOTAL 316,56 1.233

PROYECTO TECNICO DE GESTION DEL SERVICIO DE FARMACIA HOSPITALARIA - Dr. José Luis Poveda Andrés
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Pacientes en tratamiento con factores
de coagulacion
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Gonadotropinas (estimulantes de la ovulaci6n) Gonadotrofina menopaunsia huwmana
e

Otras hormonas del I6bulo anterior de la hipdfisis y sus : ;
analogos Peg

cipios activos

Hormonas inhibidoras del crecimiento 0! chves i;LI.' ‘[ . .
Hormonas antagonistas Liberacion Gonadotropina GC eare I[ 5 I n CI u I d O S e n I a

Nucleésidos/nucledtidos  excluyendo inhibidores de la Bibaiio: = . Y 4
S dispensacion
Otros alquilantes Temozolamida p

Antagonistas de pirimidinas Capecitobina

= hospitalaria

Inhibidores directos de la protein-quinasa Dasatinib
Otros citostaticos Anagrelid
Analogos hormona liberadora de gonadotropina G L
Antiestrégenos Fulvestrant

Inmunosupresores selectivos Efalizumab

Otros Inmunosupresores Lenalidowida

Otros antiasmaticos de usos sistémico

Quelantes del hierro Defevasivon
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2.000
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Impacto

+ 2.000 pacientes

+ 10.000 dispensaciones
+ 9.000.000 euros

TOTAL 2.143 G.837 10.450 9.295.797 22,1 33,8 29.995
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#+ CORREOFARMAGEUTICO.COM

INICIO AL DIA MULTIMEDIA AREAS PROFESIONALES FARMACONOG
Gestionar un espacio de salud | Taller de fidelizacion

Correo Farmaceutico > Gestidn > La Fe alivia la gestién de terapias de crénicos con un sistema telemadtico

OPINION |

FARMACIA HOSPITALARIA

La Fe alivia la gestion de terapias de cronicos
con un sistema telematico

La Unidad de Atencitén a Pacientes Externos del centro valenciano disefia un plan de comunicacion
los pacientes que mejora el contacto y la gestion de las citas, ayuda a resolver dudas y envia
informacién relevante al moévil

Lttty (3votos) ) 0 comentaris compartir (s o5 e5107) [ B} ™ © & &3







Gestion telematiea oe digpensaciones
—_—

» Pacientes en seguimiento (no pacientes nuevos)
® Tratamiento cronico (sin cambios o con cambios minimos)
¥ Pacientes que han mostrado una correcta adherencia al tratamiento

» Pacientes con conexioén a Internet

-Twempo de epera “cero” poara el
pociente

- Optumizacion dustribueion corgos de
trabajo- en UFPE




’%)puestas






Acceso a la informacion

® Internet
® Redes sociales






Difusion informacion farmacoterapéutica
Difusion de informacion de la UFPE
Educacion sanitaria
Difusion de eventos

Nolicias

Foro de opinion
Feedback de pacientes
Proyectos colaborativos

Unidad de A Fi aF Ext
L. Servicio de Farmacla
Hospital La Fe. Valencia (Espafia)

“;..—i | Rincén del pac:ente

| Extre blog esti (Migns & fos pacrenies amnchdus wr s UFPE e horagutal La e
= alkan y b com s og anenten. Sis ol grago ke s 1o oue o8
| animames & COMDOTAT CO 1000 fip e s, OURISS, PUDIMAIAS...) (eSTh I8 absolues Koerrad. |

LUNES 19 OF SEPTIEMORE € 2001 wmedad de Atencitn | |

= — | Cuéntanos tu experiencia

|&

S e UFPE. Servicko de Farmacia, Hospital Universitario La Fe,
- Valencia (Espaiia)
ey eetTiimes raleres G Vs - # Eill miamarién

= e Hers. UFPL Servacia de Farmaci. * Todan (Mis reoestss)

© Comgartee [ Estndn U6l Fote €1 Enlace 0% viden 51 1y P — L __
Corn sabils, sate varanc homas hacho cbras do smpliackén y modifics E""‘ v o
disponsaciin de nuestra UFFE (var post) Aungue ol tempo tanscurid) 8 7 |
que conchuyaran ks obras (algo mas de mes y madio), han pasado ya | ana |

L. Servcas de Farmeci. Hospite
3860 paciantss por b Unidad Por eso crea que s ya un buen (Espada)} |’[ 4 Qué esth pasando?
UVPE Hospital La Fe:
remal)

Cronologls  @Menclonm  Fetwests Bunguedes Lintss

UFPE Hospital La Fe - AREA DE PACIENTES: Cuéntancs lu
expenencia pacentesufpelafe blogepot om0 1 (o

3 : ufpelate U 7 dospal L e
o —— UFPE Hospital La Fe: Jomada. actialzacdn en Oncologia
T t:amc-s renal) . ufpeiate blogspot com/2011/0Somad

ufpelafe

No&naaem POFH VEZ UNA ASOC sPACIENTES
IMPARTE FORMACION A AFECTADOS DE “CANCER POR
INTERET Hpcfeia Wi

Entforno 2.0

RT “cperersa’ La milsica aivia los efecios de &a quimicterapsa
rnundu':lmG‘.via simundoes

| ufpelafe
\ UFPEHcrspmalLaFe Drlcnﬂmnzulli gqueda mucho por 4
. bomewe bttt bienenot om0 DGinasnsbs 4



Unidad de Atencidn
rarmacéutica a
lacientes

Ixternos

Pagina principal Autores Pagina web UFPE LaFe Siguenos en Facebook Siguenos en Twitter
2 miércoles 7 de marzo de 2012 -
Aplicacion movil sobre informacion de medicamentos en * UFPE La Fe
Bisnvenidos =l blog d= 1= Unidad de Atencién
Farmaceéutica a Pacientes Externos dz=| z=rvicio de
Qs presentamos una aplicacion (EMEAMED) farmscis del hospital universitario La Fe d=
desarrollada para iPhone e iPad que proporciona )

informacion sobre el riesgo de uso de
medicamentos durante el embarazo.

Pagina web UFFE: htip://ufpelsfs webcindsrio.comd

Correo electronico: ufpe dslafe@gva es
La ufilizacion de medicamentos durante el
embarazo es muy frecuente, tanto de manera
consciente (para tratar una enfermedad de Ia
embarazada) como inconsciente. Esta situacion

Fagina de Facebook

puede conllevar un riesgo, variable segun el * Twitter de la UFPE
momente (el mayor peligre es durante las 12
primeras semanas del embarazo por el riesgo Follow me on Twitter

teratogénico), el medicamento (no todos tienen el
mismo riesgo), la dosis administrada o la duracidn del tratamiento.

Embamed proporciona informacidn sobre mas de 2.000 principios activos y mas

de 22.000 medicamentos disponibles en Espafia. La informacion se puede
localizar tanto por principio activo como por nombre comercial. ; ?y
[
B

La aplicacidn clasifica el riesgo teratogénico (produccién de malformaciones en
el feto) en base a la clasificacion de la Food and Drug Administration (FDA), la
cual divide los medicamentos en categorias:



facebook Search Q

Unidad de Atencid o " . " " "
o aucan 90 UFPE. Servicio de Farmacia. Hospital Universitario La Fe.

Pacientes Valencia (Espaiia)
T

xternos
Salud/Examen médico/Productos farmacéuticos - Valencia

Muro UFPE. Servicio de Farmaci... - Todos (Mejores Mensajes)
&7 Informacién

&0 Actividad de tus amigos ...
Fotos Escribe algo....

Compartir: [ Publicacién Foto ]| Enlace '§¥ Video

A

52

personas les gusta esto

5

personas estan hablando de
esto

UFPE. Servicio de Farmacia. Hospital Universitario La Fe. Valencia
(Espafia)

RT @emiliomonteb: VI concurso de carteles sobre donacidn y transplantes
de 6rganos http:/ /bit.ly/wC9TNs

'- Me gusta - Comentar - Compartir - Hace 18 horas a través de
HootSuite - i@

(Espafa)
RT @ufpelafe: Medicinas para la tos: poco eficaces y peligrosas a veces.
...» Salupedia ::.. Tu Enciclopedia de... http:/ /t.co/)ycJtSHO

@ Me gusta - Comentar - Compartir - Ayer a las 17:27 a través de
HootSuite - @

E UFPE. Servicio de Farmacia. Hospital Universitario La Fe. Valencia

UFPE. Servicio de Farmacia. Hospital Universitario La Fe. Valencia
(Espaiia)

RT @ufpelafe: Salud promueve una guia de nutricién para los pacientes
con cancer http://t.co/6xVGOreT

@@ Me gusta - Comentar - Compartir - Ayer a las
HootSuite - @

UFPE. Servicio de Farmacia. Hospital Universitario La Fe. Valencia w s
(Espafia)

RT @ufpelafe: A su salud - Simposio sobre diabetes - 12/03/12

http://t.co/hBFuktlY
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DELIVERY. FLUJO DE INFORMACION

L®)

™ Alta de Tratamiento "N Entrevista en UFPE
( \’ b > l 9 <
MEDICO C.E. PACIENTE ID_Paciente
ID_Historla
ID_Receta |D_Farmacéutico
ID_Médico ID_Medicamento , ’
ID_Paclente Confirmac. Diagnéstico
ID_Medlcamento Medicacién y Dosis Diaria r
Posologla (Uds. - Tratamlente) N2 de Dias o %
réxima Visita (recogida) FARMACEUTICO
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GESTION

.

PACIENTE

 — ) Pl AA~
' e Control Home
Delivery Home Delivery Orden
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Oportunidades de mejoraen la
prescripcion y seguimiento de pacientes
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Ceortlinacion ¢ Emtegradém

Servicio de
Hematologia

oagulopatias



Unificacion de iz
marca comercial de

Factor VIII recombinante
. 2 |

Ahorro anual
estimado

Ahorro mensual
estimado 41.043 euros

492.516 euros







El modelo farmacoterapéutico para los
pacientes con coagulopatias congéticas

presenta £"dl ') variabilidad

entre los centros hospitalarios



al en la toma de
decisiones

ac en el acceso a
los medicamentos a nivel
autonomico

tiempo y recursos




Maximizar ia
economiay k.
eficiencia

en la gestion de,compras







Politica de

compras
centralizada

#Ley 30/2007, de 30 de octubre, de Contratos d

# Real Decreto legislativo 3/2011, de 1
aprueba el texto refundido de la ley de

#0rden 2/2011, de 7 de febrero de la
que se regula la organizacion y funcio
Compras de Bienes y Servicios )




| A cr e s37e . .
En el ambito sanitario publico, diferentes Comunidades

Autonomas han creado centrales de compra para reducir los

costes y mejorar la eficiencia de la propia funcion de

compras La Rioja

Compra mediante ofertas anuales
Galicia ' centralizadas para todos los hospitales

Provecto Integracom Baleares

La Subdireccion Asistencial del
Medicamento es responsable de la
adquisicion de medicamentos mediante
concursos piiblicos centralizados

Castillay Leon

Proyecto Saturno (Sistema Informatico Integrado
de Compras y Contratacion en la Gerencia Regional

de Salud )

Andalueia

Se estan impulsando centrales de compra

provinciales Cataluna

Central de compras para el ICS
Central de compras en el
Consorcio Hospitalario de
Cataluna

Castilla-La Mancha

Procedimientos negociados de manera
centralizada para la mayvoria de medicamentos
hospitalarios

C. Valenciana
Murcia )
Central de Compras de Bienesy
Servicios o Unidad Central de
Logistica (UCL)

Unidad de Aprovisionamiento Integral (UAI)




RD 16/2012

de 20 de abrj _c_lg rdnecfiidas urgentes para
garantizar la sqstenibili 3 | SNS v mejorar la
calidad y seguridad de sus prestaciones

Medidas de eficiencia en el ambito del SNS

El Consejo Interterritorial del SNS fomentara las
actuaciones conjuntas de los servicios de salud de las
CCAA para la adquisicion de cualquier producto que
por sus caracteristicas sea susceptible de un

mecanismo de compra conjunta y
. centralizado




Pliego de prescripciones técnicas del acuerdo marco para
la seleccion de suministradores de medicamentos para
varias Comunidades Auténomas y organismos de la
Administracion General del Estado

Darbepoetina
B2 Epoetina alfa
3 | Epoetina beta metoxi-polietilenglicol
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HEMOFILIA A

Segun estudio Realidad Actual de la
Hemofilia en Espafia:

2.192 personas
padecen Hemofilia
A

-
Coste factor VIII medio/paciente/afio

22.000 €
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Impacto en el gasto
hospitalario:

0,2%

Poblacion asignada DP-16:
214.356 hab.

I
0,1 €/hab
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ALGUNAS CUESTIONES

sSeria conveniente considerar un modelo
presupuestario diferente? ; Nacional o autondmico?

s Existen modelos de contabilidad
analitica que permitan el pago entre J"
comunidades autonomas?

;Deben estar los factores de _ Y
coaqulacidon sujetos a un modelo
de financiacion capitativa?









i G
+ éspecializaciéaha;q,




ANALISIS ..
e CThHIaatThH. .




Dar serviclio a
nNuUevos
€querimient

Fi

i
—
—
——

al

]

I

k¥

| ]
\

. WERLE)
UL ']

ALY

ARIRRLAR
SASANRAAA
ANRRARARIR

RERRLINR

I\

W
';III\IHH'

1))

l

S
| |illli’ HEE LR

FEEFFERERCEVERVERRER

UHELLELL L

1)

LH
881
H

FEEHY
nu‘

H
I |
(1]
UL

II'I'I
|
‘ﬂ||
TRl
HN

ol

LT

AL

! I

i
1111




¢ES.

osible
aeJorar
del proceso?



borda
nsvers

5

COMISIONES LOCALES
INTERDISCIPLINARES
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Observar sélo

uUna pequena parte. ..
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" No podemos bajar dos veces
rio, pues cuando desciendo al rio por segunda
vez, ni yo, ni el rio, somos los mismos”

Heraclito, V s. a.de C.
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Muchas

Dr. José Luis Poveda Andrés



