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MANUAL DE PRESCRIPCION DE NUEVOS FARMACOS: DESDE LA
EVIDENCIA HASTA EL ACCESO Y LA FINANCIACION

Acceso alainnovacion

Laura Villamarin Vallejo
Farmacia Hospitalaria
Hospital de la Santa Creu | Sant Pau




Introduccion

Imagen: https://www.scientificamerican.com/article/are-pricey-new-drugs-better-than-old-ones/
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Introduccion

EVIDENCIA FINANCIACION

NOVEDAD INNOVACION

EVIDENCIA VALOR

COSTE INVERSION

Acces versus evidence: the regulator’s dilema. Richard L Schilsky. Clinical Trials 2018. Vol 15 (3) 240-242. DOI: 10.1177/1740774518770660
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El camino de la innovacion -3 2023

SEO

EMA: estrategias potenciar autorizacion innovacion

« Evaluaciones aceleradas
« Autorizacion condicional

Be
& & & 2
« Autorizacion en circunstancias ﬂ 92 D >4 ﬂ S5 D 7

Positive New active Negative Withdrawn
® I opinions substances opinions applications
| ‘Advanced | |
; therapy - Conditional _Apprnuala under
Orphan -medicinal : Accelerated - marketing “exceptional
¢ P rO g ra m a P RI M E medicines* :PRIME :products :assessments : authorisations crcumstances
19 .6 2 -3 13 4

- Adaptative Pathways

51% aprobaciones en
condiciones especiales

89 NEW USES FOR EXISTING MEDICINES

https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/numan-medicines-highlights-2021 en.pdf
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El camino de lainhovacion

Aprobaciones tempranas

Table 2. Design features of pivotal chinical tnals for the approved advanced therapy medicinal products in the EU

T'rade name Pivotal study Mon-randomized — Non-controlled Historical control Intermediate endpoints Population/no. of
patients {enrolled)

Ciene therapy medicinal products

Eyvmriah {ALL) Phase 11 = por e p Children/ 92

Kymriah {DLBCL) Phase [1 L e o o Adults/147

Yescarta Phase 1711 L b o - Adults/111

Tecarius Phase [1 L g Adults/105

Imlygic Phase 111 - Adults/437

Glybera 3 Phase II/111 L e o Adulis/45

Strimvelis Phase 1711 L b o Childreny12

Luxturna Phase 111 - Children and adwlts/3]

Zynteglo Phase 1711 and Phase 111 = por p Children and adulis/41

Zolgensma Phase 111 L b e Children/22

Libmmeldy Phase 1711 L b - Children/22

skysona Phase 117111 L e Children/32

Iglesias-Lopez C et al. Current landscape of clinical development and approval of advanced therapies. Mol Ther Methods Clin Dev 2021 Nov 11;23:606- + ONp—ON ALy J’Ws v-’bcﬂ'“‘ﬁ'
618. doi:10.1016/j.omtm.2021.11.003. eCollection 2021 Dec 10.




El camino de lainhovacion

"%" MINISTERIO
m  DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES
N EIGUALDAD ®

agencia espanola de
medicamentos vy
productos sanitarios

INFORME DE POSICIONAMIENTO TERAPEUTICO

Informe de Posicionamiento
Terapéutico de olaratumab
(Lartruvo®) para el tratamiento de
primera linea de sarcomas de partes
blandas avanzados

CONSIDERACIONES FINALES DEL GCPT

En base a los dartos iniciales de olaratumab, prometedores pero

limitados debido al pequenio numero de pacientes incluido en el
estudio Ib/11, olaratumab fue financiado en junio de 201 7.

Como  obligatoriedad figsada a la autorizacion de
comercializacion  condicional, se esperaban los  datos
confirmatorios del estudio fase Il ANNOUNCE en enero de 20119
Sin embargo, los resultados preliminares del mencionado estudio no
han confirmado el beneficio clinico de olaratumab en combinacion
con doxorubicina en comparacion con doxorubicing en

monoterapia en la indicacion autorizada.

En concreto, el estudio no ha alcanzado los objetivos primarios
de aumento de supervivencia global ni en la poblacion general (HR:
1.05; Mediana 204 frente a 19,7 meses para olaratumab mds
doxorubicina v solo doxorubicina, respectivamente) ni en la
subpoblacion de leiomiosarcoma (LMS) (HR: 0,95; Mediana 21.6
frente a 21.9 meses para olaratumab mas doxorubicina v selo
doxorubicina, respectivamente). Tampoco se ha observado
beneficio clinico en los principales objetivos secundarios de
eficacia (supervivencia libre de progresion en la poblacion general:
HR 1,231; mediana 5,42 meses frente a 6,77 meses para olaratumab
mads doxorubicina v selo doxorubicina, respectivamente).

Considerando  los  resultados  publicados del  estudio
ANNOUNCE, que cuestionan la eficacia del medicamento, la

DGCBSSNSF  acuerda en febrero de 2019 la exclusion de
olaratumab de la financiacion.
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(1) KA EFFIA Patients WALLT. Indioator 2021 Surwey, Abl 2022

(1) IQVIA/ EFPIA Patients W.A.L.T. Indicator 2021 Survey, Abril 2022.

(1) IQVIA/ EFPIA Patients W.A.L.T. Indicator 2021 Survey, Abril 2022.
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Acceso alainnovacion

Ser el mas rapido no implica ser el mejor (German Healthcare System)

New drugs: where did we go wrong and what can we
do better?

More than half of new drugs entering the German healthcare system have not been shown to add
benefit. Beate Wieseler and colleagues argue that international drug development processes and

policies are responsible and must be reformed

B No proof of added benefit Non-quantifiable WM Considerable

M Less benefit M Minor M Major
@ 100
S
c
)
e 80
[
Q.
60
40
20 l
0 : : : .
Oncology Infectious Diabetes Cardiovascular/ Psychiatry/ Other
(n=82) diseases (n=24) pulmonary neurology indications
(n=29) (n=20) (n=18) (n=43)
Fig 2 Results of the assessment of added benefit versus standard care by indication for drugs entering the German market,
2011-17

Beate Wieseler et al. New drugs: where did we go wrong and what can we do better? BMJ 2019;366:14340. doi: https://doi.org/10.1136/bm;.14340

A= onprnceys W v*bcﬂf%"


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Wieseler+B&cauthor_id=31292109
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Wieseler+B&cauthor_id=31292109
https://doi.org/10.1136/bmj.l4340

Modelo sanitario espanol -2 2023

st

» Cobertura universal

* Financiacion publica y selectiva de los
farmacos/indicaciones

* Presupuesto limitado

e Tardamos en financiar

 ¢/Reevaluamos estados de
financiacion?

o
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. Imagen disponible en: https:/www.google.com/imgres?imgurl=https%3A%2F%2Fimage2.slideserve.com%2F3656076%2Fopportunity-
| costs-

l.jpg&tbnid=gjS2bqgqvel7neM&vet=12ahUKEw|7pMbQkaWBAxUBrycCHergBIQQMygBegQIARBT..i&imgrefurl=https%3A%2F%2Fwww.slideserve.co
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m%2Fzuwena%?2Fthe-challenge-of-health-care-in-europe-value-for-money&docid=DCcg09z954AW- +
M&wW=1024&h=768&q=nhs%20bed%200portunity%20cost&ved=2ahUKEw|7pMbQkaWBAxUBrycCHerqBIQQOMygBegQIARBT
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Agencias evaluadoras/reguladoras/financiadoras .«(&#fjéo

Funcion:
Evaluacion de tecnologias sanitarias para ejercer de puente
entre la evidencia y la formulacion de politicas sanitarias.

Cumplimiento estandares

Acciones:
Evaluador- « Revision sistematica de evidencia
« Guias de practica clinica
HTA « Analisis de uso en vida real

e Analisis econdmicos

Funcion:

Garantizar que los medicamentos y
dispositivos medicos funcionen y sean
aceptablemente seguros.

Funcion:
Evaluar si se financia el precio del farmaco

Acciones:
* evalla solicitudes de autorizaciones de Reg U I ad or : : Acciones:
comercializacion com erCiO FI nanCIador » Evalla solicitudes de financiacion
« Establece precio nacional de financiacion

* seguimiento de la seguridad

Ministerio Sanidad

DGyCBS

Eficienciay sostenibilidad

N +9 AnC L, F'e'[ﬁ!"" O, + t'cﬂ g




Sistema sanitario espanol.

1 legislador

-»

{' - negicamontions 1)
O SANDWD, SIS SOCALES -
v N COMRDAO @ nroductos sanitarios

« Sanidad Exterior
« Basesy coordinacion general de la
sanidad
« Legislacion sobre productos
farmaceuticos
@knanciacion a las CCAA

17 sistemas de salud
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Politicas de salud

Reglas de financiacion
Organizacion de servicios de
acuerdo con las necesidadesy
preferencias locales

Multiples
proveedores

Y

+

CFT
Hospitales

Hospitales de:
* gestion publica

» gestion privada
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Comisiones de evaluacion/uso racional del medicamento q-3%. . 2023

SEO

CATALUNA

Programa harmonitzacio farmacoterapeutica:

e Evaliua farmacos

e Establece condiciones de uso

 Posiciona farmacos y establece alternativas
terapeuticas

* Registro de indicaciones y resultados en Salud
(RPT)

 Indicadores de uso racional de medicamentos
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IPT vs Comisiones autonomicas/CFT

Fig. 1 Centres responses
distribution at different stages of
the drugs approval and access
process since their request to the
binding Pharmacy and Therapy
Commission (% of total
responses)

Participation in

the study Drug Approval

Drug Approval Conditions

Same conditions as the
established in Data
Sheet / Therapeutic
Positioning Report
(71.4%)
Approved Drug

(76.0%)

All responses

(100.0%) MORE restrictive conditions than
Sheet/Therapeutic Positioning
Report (25.0%)

LESS restrictive conditions than the ones included in
the Data Sheet/Therapeutic Positioning Report
(3.6%)

Drug pending of
assessment (5.9%)

Salvador J et al. Equity, barriers and cancer disparities: study of the Spanish Society of Medical Oncology on the access to oncologic drugs in

the Spanish Regions. Clin Transl Oncol (2017) 19:341-356

S EOI%

> 54.2%
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IPT vs Comisiones autonomicas {a-3 . 2023

SEO

m Mismo posicionamiento
que IPT

mEnbasea |PT establece

protocolo de uso El 0% usa el mismo posicionamiento que el IPT
m SiIPT criterios eficiencia, El 80% establecen, en base al |IPT, un protocolo de uso para
R determinar criterios clinicos, de seguimiento y retirada
BHOBCOATIeTD g El 90% de las CFTA realiza estudios de evaluacion
cree correcto, IPT una o) 3 ) - ~F
Brcibe ot economica e impacto presupuestario para la seleccion de
m Realiza estudiosdeEE e pacuentes
IP para adecuada
seleccion de pacientes
m CFTH adopta el

posicionamiento de la

Grafica 6. Decision final en CFTA trasIPT

+ avoncey petioniy yidey

Actualizacion 8 de julio. Plan consolidacion IPT en el SNS-aprobado el 3 de febrero de 2020






Estado regulatorio del medicamento: posibles escenarios

Indicacion aprobada Financiacion Estado regulatorio

En Espafa No financiado
NoO Excluido cartera de
Servicios
Si Financiado

Si, con criterios

Sin peticion .
S d_p Sent Pendientes de
n estudio (pendiente financiacion
de decision)
Comercializado en otros paises (Precio pais Medicamento
comercializacion) Extranjero
No En desarrollo o |
autorizada solicitud (Precio 0€) Uso compasivo
comercializacion temporal (Acceso expandido)
EMA en tramite
Sin ensayo _ .
disponible (Precio de la Uso fuera ficha

indicacion autorizada) téecnica (off-label)

=) (POsicionado?
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Fuentes de informacion del estado regulatorio:

Indicacion
flnanciada

En tramite de Indicacion

autorizacion autorizada

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH — R —

* L]
MINETERR agencia epafola @ . .
m Skt | b :"’I masemenion ] CIma HOME QUEESCIMA NOMENCLATOR GLOSARIO Iniciar sesion

Medicines Human requlatory "8 Veterinary regulatory ™ Committees W Mews & events M

Medicines BUSCADOR PARA PROFESIONALES SANITARIOS

cenrch _ BIFIMED: Buscador de la Informacion sobre la situacion de
edrc . . . - . Ve
financiacion de los medicamentos - Nomenclator de ENERO -

Medicines under evaluation National registers @ Buscador de Buscador de medicamentos 2023
medicamentos CRITERIOS DE BUSQUEDA (PUEDE RELLENAR UNO O MAS CRITERIOS)
Principio activo o asociacion *
B Buscador por descripcion
clinica Escribe el nombre del medicamento, cédigo nacienal o ndmero de registro
Monthly lists - 2023 {+) Anadir Principio
[& Buscador por ficha Escribe el nombre del principio activo
técnica )
o . i Escribe el nombre de otro principio activo Nombre o CN del medicamento
@ Applications for new human medicines under evaluation by the CHMP: January 2023 (XLSx%/98.73 - ) ) .
KB) (new) = Cambios en situacién de
registro Selecciona la cantidad de principios activos Seleccionar v 3 e e . B
Situacion de financiacion « Sefecdonar siuacon de finandadon = W
First published: 12/01/2023
EMA/13171/2023 Escribe el nombre del laboratorio Fecha d | fi e
v C e alta en financiacion Decde ‘E Hasta ﬂ
Selecciona un tipo de buscador. dd'mmfaaaa
) p ) o Escribe el codigo ATC { :I
Cumplimenta los criterios solicitados vy
pulsa en el botén buscar. Fecha Mo Financiacion/Exclusion Desde = Hasta |

D | d d - - d t Cada buscador es distinto y presentara m {ddjmmfaaaa:l
ownlod medaicine atla nformacion distinta del medicamento Tipo de medicamento O Genérico [ Biosimilar O Huérfano O Bioldgico H Sin importaciones

paralelas
Table of contents Limpiar

e European public assessment reports (EPAR)
» Pending EC decisions: summaries of opinion T — * El principio activo se refiere a |a forma base del orincipio activo

e Uvithdrawn appllcaflons

s Paediatric investigation plans




Fuentes de informacion del estado regulatorio:

e Buscador de las indicaciones financiadas: BIFIMED

BIFIMED: Buscador de la Informacion sobre la situacion de
financiacion de los medicamentos - Nomenclator de NOVIEMBRE
-2022

Resolucion expediente
de financiacion
indicaciaon

Situacion
expediente
indicacion

Indicacion autorizada

Lynparza esta indicado como monoterapia para el | En estudio

tratamiento de pacientes adultos con cancer de
prostata metastasico resistente a la castracion vy
mutaciones BRCA1/2 (linea germinal y/o somatica)
que han progresado tras terapia previa que
inCluyera un nuevo agente hormonal.

Lynparza esta indicado como monoterapia o en En estudio
combinacion con terapia endocorina para el

tratamiento adyuvante de pacentes adultos con

cancer de mama tempranc HERZ2-negativo, de alto

riesgo, con mutacones germinales en BRCAT/2 y

que hayan recdbido previamente tratamiento con
quimioterapia neocadyuvante o adyuwvante

Lynparza en combinacion con bevacizumab esta Resuelto Si, con restriccion a la
indicado para el tratamiento de mantenimiento de indicacion autorizada: Se
pacientes adultas con cancer de ovario epitelial de restrimge su uso en

alto grado avanzado (estadios FIGO 111 y IV), de pacientes cuyo cancer
trompa de falopio o periconeal primario, que esta asociado con

estan en respuesta (completa o parcial) tras haber resultado positivo para la
completado una primera linea de gquimiocterapia deficiencia en la

basada en platine en combinacion con recombinacion homaologa
bevacizumab y cuyo cancer esta asociado con HRD e inestabilidad
resultado positivo para deficiencia en la genomica (GIS ==42)
recombinacion homoaloga (HRD) definido por una

mutacion BRCA1/2 y/fo inestabilidad gencomica (ver

seccion 5.1

Lynparza esta indicado como monoterapia para el | Resuelto Mo incluida

tratamiento de mantenimiento de pacientes
adultos co mutacones germinales en BRCA1/2 que
tienen adenocarcinoma de pancreas metastasico,
cuya enfermedad mo ha progresado tras un
minimo de 16 semanas de tratamiento con platino
como parte de un regimen de primera linea de
quimioterapia

KEYTRUDA, en combinaciéon con quimioterapia
con O sin bevacizumab, esta indicado para el
tratamiento del cancer de cuello uterino
persistente, recurrente o metastasico en

mujeres adultas cuyos tumores expresen PD-L1

con una CPS mayo o igual a 1.

KEYTRUDA en monoterapia esta indicado para
el tratamiento de los siguientes tumores con
MSI-H 0 dMMR en adultos con cancer gastrico,
de intestino delgado o biliar, irresecable o
metastasico que ha progresado durante o
después de al menos un tratamiento previo

KEYTRUDA en monoterapia esta indicado para
el tratamiento de los siguientes tumores con
MSI-H 0 dMMR en adultos con cancer de
endometrio avanzado o recurrente que ha
progresado durante o después de un
tratamiento previo basado en platino, en
cualquier contexto, y que no son candidatas a
cirugia curativa o radioterapia

KEYTRUDA en monoterapia esta indicado para
el tratamiento de los siguientes tumores con
MSI-H 0o dMMR en adultos con cancer
colorrectal irresecable o metastasico después

de quimioterapia de combinacion previa basada

en fluoropirimidina

Sin peticién
e
financiacion

Sin peticién
de
financiacion

Sin peticion
de
financiacion

Sin peticion
de
financiacion

S EOI%

Fecha autorizacion
indicacion

25/04/2022

25/04/2022

25/04/2022

25/04/2022

Fecha consulta. Noviembre 2022
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Fuentes de informacion del estado regulatorio:

« ACTAS CIMP: informacion detallada motivo Si/No financiaciéon

|_ or I at| N | b CPNM do. ALK . Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda proponer a la Direccion General la no
y O Avanzado, pOSItivo inclusién de esta indicacion en la prestacion farmaceutica del SNS, teniendo en cuenta criterios

de racionalizacion del gasto publico destinado a prestacion farmacéutica e impacto presupuestario
en el Sistema Nacional de Salud.

Informacidn adicional: La Comision ha considerado la incertidumbre financiera en esta indicacion (se

estima una muy larga duracion del tratamiento) ademas de la existencia de otras alternativas
terapéuticas con mayor evidencia.

Pral Set| Ni b , en CPNM fusién del gen RET positiva no Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda proponer a |a Direccion General la no
. R aceptacion de las alegaciones y la no inclusion de este medicamento en la prestacion
tratados previamente con un inhibidor RET

farmacéutica del SNS, considerando el elevado coste del tratamiento conforme a la propuesta de
precio presentada por la empresa. Ademas, se han tenido en cuenta criterios de racionalizacion del

gasto publico e impacto presupuestario del SNS.

Informacion adicional: Cabe destacar que los datos actualmente disponibles (datos preliminares de
un ensayo de fase I/II de un solo brazo, abierto, con una tasa de respuesta objetiva como variable

principal de eficacia) y la propuesta de financiacion de la empresa no permiten eliminar las
incertidumbres sobre el valor terapéutico del medicamento.

Ven EtO C I aX, + agente hipometilante en LMA Con respecto a este medicamento, la Enmlslfin ai:uerfla proponer a la Direccion General la no
inclusion de este medicamento en la prestacion farmaceéutica del SNS, teniendo en cuenta criterios

de racionalizacion del gasto publico e impacto presupuestario del SNS.

Informacion adicional: Para la toma de decision se ha tenido en cuenta que la compafia no ha
presentado oferta econdmica asociada a |a inclusion de esta indicacion teniendo en cuenta el alto

impacto presupuestario derivado de su inclusion y el alto coste incremental versus las alternativas
actualmente utilizadas en la patologia. > :

v

https://www.sanidad.gob.es/profesionales/farmacia/CIPMyPS.htm



https://www.sanidad.gob.es/profesionales/farmacia/CIPMyPS.htm
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Programa d'harmonitzacié farmacoterapeutica ———— 1

fi'ﬂl SE RVIZD FOMNDO EURCPED DE

et & /| /| o XD
Y | GALEGO S e
¢l | DE SAUDE

El Programa d'harmaonitzacié farmacoterapéutica (PHF) garanteix I'equitat en l'accés als medicaments hospitalaris i medicaments en recepta en
lambit del SISCAT, la millora en els nivells d'eficiéncia i efectivitat i en el nivell d'utilitat terap2utica, d'acord amb els principis d'us racional, tenint

en compte el marc de disponibilitat i la necessaria optimitzacio dels recursos. #A CONSELLERIAESERGAS TEMAS COLECTIVOS INTERESAME  E-SERVIZOS Fai a taa busca... Q

UNION EURGPEA

El Programa és d'aplicacio als medicaments hospitalaris dispensats per serveis de farmacia hospitalaris i medicaments en recepta meédica Temas = Asistenciasanitaria = Comisién Autonémica Central de Farmacia e Terapéutica
dispensats en les oficines de farmacia.

Contacte: Medicaments hospitalaris: harmonitzacioMHDA@catsalut.cat: Medicaments en recepta: harmonitzacioAPC@catsalut.cat COM lSION AUTONOM ICA C ENTRAL D E FARMACIA E TERAPEUTICA
& _________________________________________________________________________________________|
NOVIDADES DITAMES > E'
Informes d'avaluacié i acords dels Pautes i altres recomanacions de [iws]
medicaments harmonitzats tractament ANTIINEECCIOSOS Y
®
ar
e ENFERMIDADES INMUNOMEDIADAS: DERMATOLOXICAS > 0
Informes d'utilitzacié i de seguiment de Marc organitzatiu i funcional i
8 8 ENFERMIDADES INMUNOMEDIADAS: REUMATICAS > o
resultats ®
fﬁ?}, ENFERMIDADES INMUNOMEDIADAS: PATOLOXIA DIXESTIVA >
\ VALENCIANA :
Programaciﬁ de farmacs per avaluar \\ ENFERMIDADES RARAS NON ONCOLOXICAS E TERAPIAS AVANZADAS >
mstas en HEMATOLOXIA NON ONCOLOXICA >
Sanidad / Profesionales / Programa de optimizacion e integracion terapéutica (POIt) /
{ (5A0) Subcomision asesora de terapias oncolégicas
HEMATOLOXIA ONCOLOXICA >
DESTACAMOS PROGRAMA DE OPTIMIZACION E INTEGRA
. ONCOLOXIA
» Departamento de Salud » Normativa ’
[ P‘.Drtal del pacier‘lte 4 DocumentDS COI’pDrativDS
» Carpeta ciudadana » Enlaces de interes
» Posicionamiento terapéutico v
AREAS » Proyectos corporativos v
» Comisiones asesoras ~

» Ciudadania

. » (SAem) Subcomision asesora para el tratamiento de la esclerosis multiple
» Profesionales

» (SAgh) Subcomisidn asesora para la utilizacion de la hormona del crecimiento
» Recursos Humanos

» (SAa) Subcomision asesora de terapias oncoldgicas
» Organizacion

» (SAh) Subcomision asesora de terapias hematologicas
» Politicas en Salud

FARMACIA Y (SAQ) SUBCOMISION ASESORA DE TERAPIAS ONCOLOGICAS
PRODUCTOS
SANITARIOS *» Guia de utilizacion de terapias oncologicas de alto impacto de la Comunidad Valenciana V.20.

* Nota Informativa de la DGFyPS de actualizacién de procedimientos relativos a la utilizacion de

, Competencias y v medicamentos de alto impacto en oncologia en el ambito de la Conselleria de Sanitat Universal i Salut .
estrategias publica (12/11/2020). ONp—ONCLY W » V‘“"CQ’Ic %




Estado regulatorio del medicamento: posibles escenarios

Indicacion aprobada

Financiacion

Estado reqgulatorio

Condiciones de uso SNS

comercializacion)

En Espafia No financiado
NoO Excluido cartera de
servicios
Si Financiado
Si, con criterios
Sin peticion .
_p _ Pendientes de
En estudio (pendiente financiacion
de decision)
Comercializado en otros paises (Precio pais Medicamento

Extranjero

No
autorizada

En desarrollo o

solicitud (Precio 0€) Uso compasivo
comercializacion temporal (Acceso expandido)
EMA en tramite
Sin ensayo _ :
disponible (Precio de la Uso fuera ficha

indicacion autorizada)

tecnica (off-label)

SNS CCAA- Asume el coste

[
|
|
\

Posicionamiento
CFT

_

y N

Posicionamiento

Informe justificativo
médico

Consentimiento
iInformado

;/Quién evalua estos
informes?

2023

"SE

Aplicativo MSE

No puede
promocionar su uso

+ avoncey petioniy yidey
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Medicamentos en situaciones especiales: 122 Fope=2028

RD 1015/2009, de 19 de junio, por el que se regula la disponibilidad de medicamentos en
situaciones especiales.

_' = agencis aespanola de U_ SIGUENOS B9 ' ;
3‘3 oo ey ﬂ“ masicumanton » EEe ACCESO AL USO COMPASIVO DE MEDICAMENTOS EN INVESTIGACION

productos sanitarios

La solicitud de un medicamento en fase de investigacion al margen de un ensayo clinico (usa compasive), se salicitara via telematica,

LSAEMPSY  Medcamentos de uso h ov  Medicamentosveterinariosv  Productos sankarios~  Cosméticos~  Biodidasy cuidado pe toda la informacion pueden consultarla en el siguiente enlace: aplicacion informatica de medicamentos en situaciones especiales

Comunicackinv  Industria farmacéutica~  Profesional Santarie~  COudadania~ CNCps

ACCESO A MEDICAMENTOS NO AUTORIZADOS EN ESPANA

La solicitud de un medicamento no autorizado en Espana (medicacion extranjera), se solicitara via telematica, toda |a informacion
pueden consultarla en el siguiente enlace: aplicacion informatica de medicamentos en situaciones especiales 7

UTILIZACION DE MEDICAMENTOS YA AUTORIZADOS EN CONDICIONES DIFERENTES A
LAS ESTABLECIDAS EN SU FICHA TECNICA

No es objeto de autorizacion caso por caso por parte de la Agencia. El meédico responsable del tratamiento debera:
® justificar este uso en la historia clinica

® informar adecuadamente al paciente y abtener su consentirmiento

® respetar en su caso las restricciones gue se hayan establecido ligadas a la prescripcion yo dispensacion del medicamento y el
protocolo terapéutico asistencial del centro sanitario.

La Agencia podra dictar recomendaciones, que se tendran en cuenta en la elaboracion de los protocolos terapéutico-asistenciales de los
centros sanitanos
Las fichas técnicas de [os medicamentos autorizados se encuentran disponibles en www.aemps.gob.es.

4= o, onces, i aatas www

https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/acceso-a-medicamentos-en-situaciones-especiales/instrucctramitacion/




Medicamentos pendientes de financiacion (sin peticion/en estudio): 11-22 2023

S EOI%

Criterios para la toma de decisiones:

RELEVANCIA
Beneficio de elevada relevancia clinica sobre las demas opciones del paciente con reducida incertidumbre.

(ESMO-MCBS: grado A-B, 5-4 ; ASCO; Blocks NCCN)

o ADECUACION
—)p

® Poblacion incluida en los estudios pivotales, en cuanto a los criterios de inclusion/exclusion relevantes y la
[ poblacidon representada.

EXCEPCIONALIDAD
El uso anticipado no deberia implicar una financiacion anticipada

gl URGENCIA
_n' No sea posible esperar a su financiacion — por ejemplo, usando lineas previas — sin perjuicio grave para el
paciente en su salud o expectativa de vida.
. EFICIENCIA
et No es posible aceptar medicamentos a cualquier coste.
’ " ’

Alegre del Rey E, Arocas Casa V, Clopés Estela A, Ubago Pérez R. Controversias en nuevos medicamentos e indicaciones pendientes de financiacion. GENESIS al dia.

Septiembre 2022. Disponible en https://www.sefh.es/fichadjuntos/BOLETIN GENESIS AL DIA SEPTIEMBRE 2022.pdf . [acceso Septiembre 2023] + NN I3 J’W\ﬂ'ﬁ? V-«bcg-ﬂ-ﬁ'



http://www.sefh.es/fichadjuntos/BOLETIN_GENESIS_AL_DIA_SEPTIEMBRE_2022.pdf
http://www.sefh.es/fichadjuntos/BOLETIN_GENESIS_AL_DIA_SEPTIEMBRE_2022.pdf

Medicamentos pendientes de financiacion

@). .
;.g‘.‘:g..‘é g@gfxg‘l\% Documento de consenso (version 18 de enero de 2023)
o o ( icamen ( o
-m@"" Recomendaciones sobre la gestion de medicamentos autorizados rla
m pormARibRTAnpEsb®Y Comision  Europea por procedimiento centralizado, sin resoluciéon
seservenscelshsyFamaca  definitiva de precio y financiaciéon en Espafia, tengan o no otra indicacion

Comité A la Financiacion de isi (
omité Asesor para Ja Financiacion de -y con decision de precio.

« Caracter excepcional: deben cumplirse TODAS las condiciones

1. Situacion grave, retrasar el tratamiento disminuye la expectativa de vida relevante o tiene consecuencias gravemente inhabilitantes para el

paciente.
2. Beneficio directo y clinicamente relevante (en comparacion con la mejor opcion disponible) en supervivencia global, o en capacidad de curacion, o

demostrar un beneficio excelente en dicha supervivencia global a través de una variable subrogada siempre que exista correlacion.
3. Estudios clinicos pivotales alto grado de evidencia (ensayos clinico fase 3 o fase 2 pero con bajo nivel de incertidumbre).

* Financiacion provisional del tratamiento: se aplicaran unas tablas de descuento en funcion del volumen de gasto estimado en
el periodo de provisionalidad. Una vez financiada la indicacidon se reqgularizara el gasto incurrido durante la financiacion

provisional.

* Voluntario: No podra iniciarse el procedimiento de financiacion provisional por el titular de la autorizacion de comercializacion
si no se ha iniciado el proceso de precio y financiacion ordinario. Resolucidon 90 dias. Duracidon maxima F.provisional: 12 meses

* Mejorar la trasparencia: portales acceso a la informacion y registros de resultados.

Comité Asesor para la Financiacion de la Prestacion Farmacéutica del SNS. Documento de consenso (version 18 de enero de 2023)
Recomendaciones sobre la gestion de medicamentos autorizados por la Comision Europea por procedimiento centralizado, sin resolucion definitiva de + ONp—OANCL ) Wﬁ v-’bca'a‘ﬁ'

precio y financiacidon en Espafa, tengan o no otra indicacidon ya con decisidon de precio.




Mucho a reflexionar -3 2023

S EOI*

O

Real Lt
World® =
Evidence

e Tenemos herramientas para determinar el VALOR, INNOVACION, INVERSION

e ¢Qué sistema sanitario queremos?

* ¢Como podemos mejorar el acceso a nuevos tratamientos y a los viejos?

 (Estamos preparados digitalmente?

* ¢Realmente somos tan diferentes entre CCAA? Podrian reducirse estas las diferencias.

* ¢Son necesarias las CFT de las CCAA y de los hospitales?

4= o, onces, i aatas www
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