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VIl JORNADA DE EXCELENCIA EL PACIENTE INTEGRADO
EN FARMACIA HOSPITALARIA EN ELSISTEMA

v Garantizar maxima eficaci
del tratamiento

v" Prevenir y/o reducir EA

v" Contribuir a una mayor
calidad de vida del

A

paciente —
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FARMACEUTICO ONCOLOGICO
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POST-INCLUSION
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FASE PRE-AUTORIZACION: GESTION MEDICAMENTOS
ESPECIALES

NIVOLUMAB PLATAFORMA-REGISTRO DE INFORMACION
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FASE PRE-AUTORIZACION: GESTION ENSAYOS CLINICOS

ICT-107-301

_ Cryoport How to Unload Samples

nn

Wear Safety Gloves Put shipper plug to one side Hold bag with one gloved hand. Use

Hold shipper plug in one hand. Pull upwards on white strap. scissors to cut off end of Tyvek bag.
Hold white strap with other hand. Remove sample bag compiletely Remove end of bag completely 1o re-
Pull shipper piug upwards and out. And place on a flat surface. veal sample coniainer(s).

== == =

Tear backwards on Tyvek bag. Refrieve sample container Replace shipper plug
Remove bag completely. Push plug fully into place.

« Estabilidad: 60 min tras
DISPENSAC — descongelacion

ION « Coordinacion con Hdia
Vil JORNADA DE EXCELENCIA EL PACIENTE INTEGRADO » Producto autélogo
EN FARMACIA HOSPITALARIA £N EL SISTEMA « FARMACIA ES CIEGA




FASE AUTORIZACION: COLABORACION IPT

(ELABORACION ALEGACIONES)

Farmaco Medicament Patologia
0
Trastuzumab- Kadcyla® Ca. mama metastasica
emtansina
Pazopanib Votrient® Sarcoma partes blandas
Eribulina Halaven® Ca. mama metastasica
Ofatumumab Arzerra® Leucemia linfocitica
cronica
Regorafenib Stivarga® GIST
Ramucirumab Cyramza® Ca. gastrico
Obinutuzumab Gazyvaro®  Leucemia linfocitica
cronica
Nintedanib Vargatef® CPNM
Idelalisib Zydeling® Leucemia linfocitica
cronica
Ibrutinib Imbruvica® Leucemia linfocitica
cronica
Ibrutinib Imbruvica® Linfoma del manto
Idelalisib Zydeling® Linfoma folicular
Olaparib Lynparza®  Ca. ovario
Enzalutamida Xtandi® Ca. prostata
Lenalidomida Revlimid® Mieloma multiple
Nivolumab Opdivo® Melanoma avanzado
Pembrolizumab Keytruda® Melanoma avanzado
Ibrutinib Imbruvica® MW
Ceritinib Zykadia ® CPNM
:u IJ:g :mmm ~ Opdive®  CPNM escamoso

Farmaco Medicament Patologia

0
Trametinib Mekinist® Melanoma avanzado
Carfilzomib Kyprolis® Mieloma multiple 2 linea
Lenvatinib Lenvima® Cancer de tiroides
Trametinib Mekinist® Melanoma avanzado
Panobinostat Farydak® Mieloma multiple
Blinatumomab Blincyto® LLA Philadelphia negativo
Pertuzumab Perjeta® Neoadyuvancia Ca. mama
Ramurirumab Cyramza® CCRm
Necitumumab Portrazza® CPNM escamoso
Lenalidomida Revlimid® Linfoma del manto
Nivolumab Opdivo® CPNM no escamoso
Elotuzumab Implicity® Mieloma multiple
Talimogene Imlygic® Melanoma avanzado
laherparepvec
Osimertinib Tagrisso® CPNM (EGFR T790M)
Pegaspargasa Oncaspar® LLA
Ramucirumab Cyramza® CPNM 2* linea
Cabozantinib Cabometyx® Ca. células renales
Lenvatinib Kisplyx® Ca. células renales
Pembrolizumab Keytruda® CPNM
Obinutuzumab Gazyvaro®
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METODOS MULTICRITERIO DE AYUDA A LA TOMA DE
DECISIONES (MCDA)
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POSICIONAMIENTO SEFH ACCESO FARMACOS

ONCOLOGICOS
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Beneficio clinico desigual el

1110 DE bORICIOVYINIEWLO

Establecer escala de Beneficio Clinico

Agilizar procedimientos de evaluacion, sistematicos, objetivos,
independientes, con evaluacion farmacoeconomica y UNICOS

Priorizacion en financiacion en base al beneficio clinico
Coste basado en beneficio y poblacion susceptible. Revisable
Financiacion especifica medicamentos de alto impacto
Registro resultados en salud

Potenciar herramientas gestion financiera

Mayor grado corresponsabilizacion por parte industria farmacéutica en la
sostenibilidad del Sistema

Eliminar acciones ineficientes para liberar recursos
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ACCESO FARMACOS ONCOLOGICOS ,
RECURSOS NO PROPORCIONALES AL BENEFICIO CLINICO/
GRADO INNOVACION

o~ Cabazitaxel en cancer de prostata: 24.600 €

+ tratamiento completo! ,afio de vida
ganado: 120.800 €.

Los efectos adversos mas comunes grado 3-4 en pacientes
tratados con cabazitaxel fueron: neutropenia (81,7%),
leucopenia (68,2%), anemia (10,6%), neutropenia febril (7,3%).

1. Coste calculado con PVL y mediana de ciclos de ensayo pivotal. De Bono JS, Oudard S, Ozguroglu
M et al. Prednisone plus cabazitaxel or mitoxantrone for metastatic castration-resistant prostate cancer
progressing after docetaxel treatment: a randomised open-label trial. Lancet 2010; 376:,1147-54.
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COSTE-OPORTUNIDAD

NUESTRO COSTE
OPORTUNIDAD ES
TRATAR OTRO
PACIENTE

' U
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ESTRATEGIAS PARA AUMENTAR EFICIENCIA EN LA
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ACCESO NUEVOS FARMACOS INNOVADORES
LO INMORAL ES NO TENER EN CUENTA LOS COSTES

* Mejora en la

* Efectos adversos . .
supervivencia global

e Toxicidad financiera
X1cl - 1 * Respuesta tumoral

* Mejora en la calidad de
vida

Saltz LB. The value of considering cost, and the cost of not
considering value. J ClinOncol. 2016;34(7):659-60.

EN FARMACIA HOSPITALARIA
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ACCESO NUEVOS FARMACOS INNOVADORES
MAGNITUD DEL BENEFICIO CLINICO

ESMO MAGNITUDE OF

CLINICAL BENEFIT SCALE
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National Comprehensive Cancer Network e BHD
Your Best Resource in the Fight Against Cancer® .\ ‘
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ACCESO NUEVOS FARMACOS INNOVADORI
INMUNOTERAPIA

Highlight 2015: Inmunoterapia.

12

10 -
EMA 2015: 93

recomendaciones, 39 nuevos
principios activos, 1/3 para
tratamiento del cancer

2011 2012 2013 2014 2015

W Inhibidores tirosina quinasa M Inmunoterapia
¥ Quimioterapia B Antihormonas

B Otros

EMA annual report 2015.

http:// .emd. .eu/docs/en_GB/d t library/A [ t/2016/05/WC50020648%pd, Q
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PECULIARIDADES INMUNOONCOLOGIA
NUEVO PATRON DE RESPUESTA

Hodi F. S, Hwu W], Kefford R et al.
Evaluation of Immune-Related Response
Criteria and RECIST v1.1 in Patients With
Advanced Melanoma Treated With
Pembrolizumab. J Clin Oncol. 2016 May 1; — .
34(13)2 1510-1517. B Baseline Week 16 Week 154

Vil JORNADA DE EXCELENCIA
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ACCESO NUEVOS FARMACOS INNOVADORES
INMUNOTERAPIA

INFORME DE POSICIONAMIENTO TERAPEUTICO
PT-NIVOLUMAB/V1/23022016

Informe de Posicionamiento
Terapeutico de nivolumab
(Opdivo®) en el tratamiento de
ciancer de pulmon no microcitico de
histologia escamosa

Fecha de publicacién: 23 de febrero de 2016
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. Como saber quién se beneficia?

(ECOG 2?

(Alternativas equivalentes pembrolizumab y
nivolumab en pulmon?

Salud




ACCESO NUEVOS FARMACOS INNOVADORES: NO TODO
ES INMUNOTERAPIA

Pertuzumab en ‘ Tratamiento en pacientes
neoadyuvancia en cancer de mama

2016 POTENCIALMENTE
CURABLES

HER3
ﬁrtuzumab }
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VIl JORNADA DE EXCELENCIA EL PACIENTE INTEGRADO
EN FARMACIA HOSPITALARIA ENELSISTEMA
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1. Agus et al. Cancer Cell 2002;2:127-137; 2. Baselga. " Cell ;—;: 2:93=5 f‘eﬂlm
3. Citri et al. Exp Cell Res 2003;284:54-65. 4. Franklin et al. Cancet Cell 2004,;5:317-328

5. Hughes et al. Mol Cancer Ther 2009;8:1885—1892'



ACCESO NUEVOS FARMACOS INNOVADORES
CFyT: POSICIONAMIENTO

v Multidisciplinaried
ad
v' Participacion
v' Transparencia
v" Afatinib, erlotinib y gefitinib en CPNM mutaciones
activadoras EGFR
v" Aflibercept, bevacizumab en cancer colorrectal
v Panitumumab, cetuximab en cancer colorrectal RAS
nativo
v" Abiraterona, enzalutamida en cancer de prostata
v" Sunitinib y pazopanib en cancer renal
v Dabrafenib, vemurafenib en melanoma BRAF mutado
v" Nivolumab, pembrolizumab en melanoma

P .
VIl JORNADA DE EXCELENCIA @ E‘? 0 e sefh

EN FARMACIA HOSPITALARIA fierck



LAS DECISIONES SON INDIVIDUALIZADAS Y

MULTIDISCIPLINARES
Paciente cancer de pr()stata| Abiraterona VS
resistente a castracion con enzalutamida

antecedentes epilepsia

Paciente con cancer de Trastuzumab

mama HER2 positiva e IMC intravenoso vs

>30 kg/m2 trastuzumab subcutaneo
aciente con cancer renal Pazopanib vs sunitinib
ue toca el violin

. |
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RESULTADOS EN SALUD TDM-1 EN CA. MAMA

METASTASICA

Emilia
Mediana SLP: 9,6 meses

Trombocitopenia grado 3-4:

12,9%

Discontinuacion: 5,9%

VIl JORNADA DE EXCELENCIA
EN FARMACIA HOSPITALARIA

VIDA REAL
o 0 [ ] [ )
[ ] ° [ ]
.o "o ’ ° *
0 o °
Real world

Mediana SLP: 2,8 meses

Trombocitopenia grado 3-
4: 15,4%

Discontinuacion: 10,3%



POST-INCLUSION: ATENCION A PACIENTES

ALOPECIA

(Qué es?

L
Sila diarrea apareca y o3 importante (por duracén o nfensidad)
s recomendable consubtarko con su médico.

¢Cdmo puedo prevenirla o aliviarla? E PP

DIARREA

'

diz (Imonac akcaia).
+Beba, al menos. 2 iros de agua al dia par regoner s idos

percidos.
+ Eve ol café. o aloohl, b leche y las bebidas iantes,

aaq-nmpmnummmmnm:m
cockios 0 8 la plancha,
+ Evite comidas con mucha fibra (fnutas citrcas, legumbres,
DI RRE hortabzas o ceraales integrakes). Puede tomar manzana, pliteno
A A f bmon,
* Realice comidas frecuentes, poco cuantiosas, coma y beba
despucio,
¢ Existe tratamiento?

Junt con la quimioterapia que causa més diarmea, ya se e
prescriben tarmacos antidiameicos, Coments con su médico, no

ACNE

MUCOSITIS

U
Vil JORNADA DE EXCELENCIA EL PACIENTE INTEGRADO @ +W sefh
EN FARMACIA HOSPITALARIA ENELSISTEMA o c a ot



POST-INCLUSION: ATENCION A PACIENTES

RECOMENDACIONES AL PACIENTE:
PROGRAMA DE INFORMACION AL
PACIENTE PEDIATRICO Y CUIDADORES
- SOBRE QUIMIOTERAPIA ORAL
P‘rﬂ-l y
| \\ _ .
1 1 fwirkd | ipla
\ , 5 eamag [
& ﬁ LS
J . k ot I MANEJO DE LA QUIMIOTERAPIA ORAL EN CASA
4 ! HORARIO:
. il I =
El propdsio de este documento no es reemplazar el cuidado y la tencion de los
B profesionales santtarios.

Nuestro objetvo es que usted desempedie un papel activo en su cuidado y wratamiento;

con esta finalidad le proporcionamos informacion y educacion.

Consulte a su médico o farmacéutico si tiene preguntas o dudas sobre su salud o

sobre ivas para un i i
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TAREAS PENDIENTES: PRO Patient Reported Outcomes

paciente basado

en su propia percepcion
sobre la enfermedad y su
tratamiento. Incluye
medidas sobre la calidad de

vida en cualquiera de sus
dimensiones, el estado de
salud y/o los sintomas
presentes, la adherencia al
fratamiento, |

MODERADA CORRELACION ENTRE PROs Y

EA EVALUADOS POR MEDICOS
VIl JORNADA DE EXCELENCIA E (@ Eﬁ?: >Lsefh

EN FARMACIA HOSPITALARIA N LSIS T EMA o,
Atkinson TM, Ryan SJ, Bennett AV et al. The association between clinician-based common termmol?i“gy criteria for adverse
events (CTCAE) and patient-reported outcomes: a systematic review. Support Care Cancer. 2016; 24: 3669-76.



TAREAS PENDIENTES: PRO Patient Reported Outcomes

CTCAE v4.0
Skin and subcutaneous tissue disorders
Grade
Adverse Event 1 2 3 4 5
Palmar-plantar Minimal skin changes or Skin changes (e.g., peeling, Severe skin changes (e.g.,

erythrodysesthesia syndrome | dermatitis (e.g., erythema, blisters, bleeding, edema, or peeling, blisters, bleeding,
edema, or hyperkeratosis) hyperkeratosis) with pain; edema, or hyperkeratosis) with
without pain limiting instrumental ADL pain; limiting self care ADL

Definition: A disorder characterized by redness, marked discomfort, swelling, and tingling in the palms of the hands or the soles of the feet.

PRO-CTCAE
30. PRO-CTCAE™ Symptom Term: Hand-foot syndrome

In the last 7 days, what was the SEVERITY of your HAND-FOOT SYNDROME (A RASH OF THE HANDS OR
FEET THAT CAN CAUSE CRACKING, PEELING, REDNESS OR PAIN) at its WORST?

O None 0 Mild 0 Moderate 0 Severe 0 Very severe

= n
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ICHOM STANSARD SET: LUNG CANCER

The ICHOM Standard Set for Lung
Cancer 1s the result of hard work by
a group of leading physicians,
measurement experts and patients.
It 1s our recommendation of the
outcomes that matter most to
patients with Lung Cancer. We urge
all providers around the world to
start measuring these outcomes to
better understand how to improve
the lives of their patients.
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