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Sobre |la financiacion de
medicamentos Dinamarca vs Espana

 La “Danish Medicines

Agency” decide que
medicamentos se
financian.

Compra de
medicamentos:
http://www.amgros.dk/
en

A
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* La Agencia Espaiola

decide que
medicamentos se
financian (Real Decreto-
ley 16/2012, de 20 de
abril).

Compra de
medicamentos....



Sobre la organizacion de las CFT
Dinamarca vs Espana

e |PTs
e Guias clinicas...

e Guias clinicas de
tratamiento

e Compra centralizada

L=
U
—

CFT
e Formularios
SEAeEL » Grupos de expertos

e Adherencia a las Guias
Nacionales/ Regionales
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—
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Sobre la implementacion del
formulario Dinamarca

1. Intervencion:
1. Informacion escrita

2. Comunicacion
2. Obligatoriedad

3. Incentivos economicos
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El farmacéutico hospitalario en las CFT

g, REGIONALES 0 NACIONALES

O EVALUACION DE MEDICAMENTOS:
ik A Medicamentos de reciente comercializacion.

0 ANALISIS FARMACOECONOMICO:
Coste/ efectividad; impacto presupuestario; nuevas formas de

financiacion.

1 RESULTADOS EN PACIENTES:
Disenar y promover el uso de indicadores: tecnologia.
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El farmacéutico hospitalario en
las CFT LOCALES

O EVALUACION DE MEDICAMENTOS:
Guias y protocolos

Evaluacion de biosimilares
Coordinacion de grupos de expertos

Evaluacion de tratamiento en “uso individualizado”

O ANALISIS FARMACOECONOMICO: impacto/ seguimiento
presupuestario.

1 RESULTADOS EN PACIENTES: seguimiento del uso de
indicadores: tecnologia.
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FORMACION del farmacéutico
hospitalario

EVALUACION

¥l CONOCIMIENTO:
biosimilares,
biotecnolédgicos, ...

FARMACOECONOMIA
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APTITUDES del farmaceutico
hospitalario

COMUNICARY EDUCAR

TRABAJO EN EQUIPO

CRITICOS
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Reading recommendation

OPINION

Bridging the efficacy—effectiveness
gap: a regulator’s perspective

on addressing variability of drug
response

Hans-Georg Eichler, Eric Abadie, Alasdair Breckenridge, Bruno Flamion,
Lars L. Gustafsson, Hubert Leufkens, Malcolm Rowland, Christian K. Schneider

and Brigitte Bloechl-Daum MUNDO REAL PRESCRIPCION
Nat Rev Drug Discov. 2011 Jul 1;10(7):495-506 AS|ST|DA SEGUN
FICHA TECNICA

ENSAYOS EN EL

EFICACIA VS
EFECTIVIDAD

AGENCIAS

FARMACOGENETIC
REGULADORAS A
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Validez interna de los resultados de los
ensayos clinicos

X/ v'Secuencia de aleatorizacion
><’< v'Ocultacién de la asignacion
v'Cegamiento: participantes,
eu nethta investigadores, evaluadores,
v'"Manejo de resultados
incompletos

i‘@ﬁ«\ v'Notificacién selectiva de
e g i i ey e g e resu I ta d 05
o v’ Otros sesgos
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APLICABILIDAD de los resultados de los

ensayos clinicos 5 e

de la SEFH
- o Tormert Sephslris
& ~ + vesente Grupo de Evaluacion de Novedades, EStandarizacion
= * Bricipos Basscos e Investigaciéon en Seleccién de Medicamentos
> > Olystivos Senamiee GRUPO DE TRABAIO
\ - O trvos Metodokdios - SOCIEDAD ESPANOLA DE FARMACIA HOSPITALARIA
52.b.2Tabla3

CUESTIONARIO SOBRE LA APLICABILIDAD DE UN ENSAYO CLINICO

n h S1/NO JUSTIFICAR
¢ Considera adecuado el comparador? ;Es Comparador, pauta, dosis, jes el tiempo de tratamiento el

EUROPEAN NETWORK FOR HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT e' lraltamlento Controj adecuado en nueswo adecuado?
medio?
¢Son importantes clinicamente los ¢ Se podria considerar la diferencia obtenida como mejora clinica
resultados? relevante?
¢ Considera adecuada la variable de medida ¢ Es la variable evaluada un resultado medido habitualmente en
utilizada? la clinica?
¢Considera adecuados los criterios de ¢ Nuestros pacientes son como los de la poblacion estudiada?

inclusion y/o exclusién de los pacientes?

¢Cree que los resultados pueden ser ¢ La practica asistencial ensayada es factible?
aplicados directamente a la practica

clinica?

Otros sesgos o limitaciones encontradas Comentarios

en el estudio

Informacion extraida de la pagina web de GENESIS disponible en: http://gruposdetrabajo.sefh.es/genesis/
[Acceso: 16 de junio de 2018].
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ABIRATERONA C. PROSTATA 2014
sin QT previa

ALECTINIB CPNM 2017
avanzado tras
crizotinib

APREMILAST Artritis 2016
psoriasica

BEDAQUILINA Tuberculosis 2014
pulmonar
multirresisten
te

Bajo riesgo
de sesgo

Alto riesgo
de sesgo

Bajo riesgo
de sesgo

Alto riesgo
de sesgo

Informacidn extraida de los informes GENESIS disponibles en:
http://gruposdetrabajo.sefh.es/genesis/index.php?option=com content&view=article&id=16&Itemid=19. [Acceso:

- No comparador adecuado (placebo)
- Diferencias de tiempo en el inicio del
tratamiento.

- Beneficio clinico pero con
consideraciones.

- No suficiente tiempo de evaluacion

-  Comparador no real

- Se excluyeron pacientes con fallo a 3
0 mas FAMEs

- Pacientes: practica habitual

Se excluyeron pacientes con VIH,

ninos, > 65 anos, ...

- Pacientes ingresados 8
semanas...adherencia

16 de junio de 2018]
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Sobre el beneficio clinico de los
tratamientos...

i Bridgi x\<[§j Profes x\<[§j Inicio x\<‘:-'*_, Bridgi: x\<@ SFX pe x\<[§,‘] Solicit: x\<& Tradu: x\<|j Progr= x\<|j Micros x\<|j Inforn x\<|j Micros xy ) Esl
| (® www.esmo.org/Policy/Magnitude-of-Clinical-Benefit-Scale

) BabylonSearch [Y| Habilidadesparalam [ NewTab [ Martinez Lopez DeCz [ Padelstop Trip Datsbase DL Minocydline - Side Ef- [ Taller de::::| Qi trad
cliuleres tra

GOOD SCIENGE \Welcome to the EUROPEAN SOCIETY FOR MEDICA |

BETTER MEDICINE the leading European professional organisation for m
BEST PRACTICE

Signin |How can we help you ? SEARCH

About Us | Membership | Guidelines | Conferences | Career Development | Research | Patients G AR Te) Vo s8] I

EsmC [ pPoLicy [ Magnitude of Clinical Benefit Scale

recognionanastawsof ¥ EONO-Magnitude of Clinical Benefit Scale HBOOD« @M@

Medical Oncology

Political Initiatives v

ESMO MAGNITUDE OF
CLINICAL BENEFIT SCALE

Position Statements & v
Recommendations

» Magnitude of Clinical A
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PROMOTING CLEAR AND UNBIASED COMMUNICATION
ABOUT THE BENEFIT OF CANCER TREATMENTS




Sobre el beneficio clinico de los
tratamientos...
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Sobre el beneficio clinico de los
tratamientos...

ESMO-MCBS

% Only applicable for solid tumours

% Costs are not taken into account, because of the high variability of
prices across European countries

% New form for single arm studies in the ESMO-MCBS version 1.1
%+ One published real-life experience at the Medical University of Vienna

curative setting non—curative setiing
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Sobre el
s beneficio clinico

American Society of Clinical Oncology e e e
(ASCO) Value Framework

<+ Comparative trials d e I O S
<+ Evaluation of treatments for solid tumours as well as for blood tissue

tratamientos...

4 Two forms = advanced & adjuvant setting

“ Intended use = clinical setting (not for policy discussions)
+ Planned to be used as a software for clinicians

< Weighting of categories shall be dependent on the individual patient

1. Beneficio clinico: supervivencia global, supervivencia libre
de progresion, ratio de respuesta y toxicidad.

2. “Factores de bonificacion”: paliativo, tiempo libre de
tratamiento, calidad de vida...

3. Costes

JORNADA POST EAHP  >i<sefh
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