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En Madrid, a 21 de diciembre de 2009

CIRCULAR INFORMATIVA N° 0205/09.

ASUNTO: CONSTITUCION Y FUNCIONAMIENTO DE LA COMISION DE
EVALUACION'DEL MEDICAMENTO DE LOS HOSPITALES DEL SISTEMA
SANITARIO PUBLICO DE ARAGON.

l.- INTRODUCCION

El pasado dia 17 de noviembre de 2009 fue publicada en el Boletin
Oficial de Aragon, la Orden de 22 de octubre de 2009, de la Consejeria de
Salud y Consumo, por la que se regula la constitucion y funcionamiento de la
Comision de Evaluacion del Medicamento de los hospitales del Sistema
Sanitario Publico de Aragon.

Los objetivos de la norma son:

1. La creacion de la Comision de Evaluacién del Medicamento en
Aragén, como oOrgano consultivo adscrito al Departamento
responsable en materia de salud.

2. Regular las bases del procedimiento para la inclusion de nuevos
medicamentos en los hospitales del Sistema Sanitario Publico de
Aragoén.

II.- FUNCIONES

Las funciones de la Comision de Evaluacion del Medicamento de los
hospitales del Sistema Sanitario Publico de Aragon son las siguientes:

1. Realizar el estudio, analisis y valoraciéon del posicionamiento
terapéutico de las propuestas de incorporaciébn de nuevos
medicamentos en los hospitales del Sistema Sanitario Publico de
Aragon.

2. La reevaluacibn de medicamentos ya incluidos en las guias
farmacoterapéuticas de los diferentes hospitales del Sistema
Sanitario Publico de Aragdén, ante la existencia de nuevas
evidencias.
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3.

10.

11.

El establecimiento de los procedimientos y meétodos necesarios
para analizar y evaluar las propuestas y su valoracién segun los
criterios establecidos en esta norma.

El contenido y organizacion de los informes de evaluacion.

La elevacion de las correspondientes propuestas de resolucién al
Departamento responsable en materia de Salud del Gobierno de
Aragon.

Elaboracion de la Guia Farmacoterapéutica Unificada de los
Hospitales del Sistema Sanitario Publico de Aragén.

Validacién de los protocolos terapéuticos asistenciales que, de
conformidad con lo establecido en el Capitulo 11l del Real Decreto
1015/2009, elaboren o revisen las Comisiones de Farmacia y
Terapéutica de los hospitales para la utilizacion de medicamentos
en condiciones diferentes a las establecidas en sus ficha técnica.

A efectos de recogida y gestidon de la informacion, los protocolos
elaborados sobre todos los casos en que se utilicen
medicamentos fuera de indicacién incluiran obligatoriamente la
notificacion al Servicio de Farmacia del hospital que corresponda
y el seguimiento por parte del médico responsable del
tratamiento.

Elaboracion de informes técnicos sobre materias relacionadas
con sus funciones, a peticion del Departamento competente en
materia de Salud.

Cualquier otra funcidbn que le encomiende el Departamento
competente en materia de salud.

Reevaluacibn de las autorizaciones  provisionales e
individualizadas de incorporacion de medicamentos que por sus
caracteristicas e indicaciones requieran una rpida decision
acerca de la autorizacion o denegacion de su utilizacion.

Comunicar a las Comisiones de Farmacia y Terapéutica y a los
Servicios de Farmacia Hospitalaria las decisiones de la Comision
de Evaluacion del Medicamento de los hospitales del Sistema
Sanitario Publico de Aragon.

Al objeto de no dilatar ni hacer excesivamente complejo sus
funcionamiento, la Comision de Evaluacion del Medicamento de
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los hospitales del Sistema Sanitario Publico de Aragon iniciara su
funcionamiento con el estudio y valoracion de la incorporacién de
nuevos medicamentos, de los medicamentos ya incorporados a
las guias farmacoterapéuticas de los diferentes hospitales del
Sistema Sanitario Publico de Aragdén que tengan una mayor
relevancia y/o controversia, y de nuevas indicaciones que puedan
surgir para medicamentos ya incorporados en dichas guias.

Posteriormente y de forma paulatina procedera a valorar el resto
de medicamentos ya incluidos en las mencionadas guias para la
elaboracion de una Guia Farmacoterapéutica Unificada de los
Hospitales del Sistema Sanitario Publico de Aragén

l1l.- COMISION

La Comision de Evaluacion del Medicamento de los hospitales del
Sistema Sanitario Publico de Aragon estara presidida por el Director General
responsable en materia de politica farmacéutica.

La Comision dispondra de un Secretario, con voz pero sin voto, que sera
un funcionario adscrito a la Direccion General citada en el parrafo anterior
nombrado, a la propuesta del Presidente de la Comisién, por el titular del
Departamento responsable de salud.

La Comision contara también con los siguientes vocales:

- Un facultativo experto en evaluacion de tecnologias sanitarias y nuevos
medicamentos.

- Seis facultativos especialistas.

- Un representante de la Direccibn General de Planificacion vy
Aseguramiento.

- Un representante de los Servicios Centrales del Servicio Aragonés de
Salud.

Los vocales, titulares y suplentes, serdn nombrados por el titular del
Departamento responsable en materia de salud.
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V.- FUNCIONAMIENTO

La Comision de Evaluacion del Medicamento de los hospitales del
Sistema Sanitario Publico de Aragon funcionara en Pleno y en Comision
Permanente.

La Comision Permanente estara formada por el Presidente, el Secretario
y cuatro de los vocales facultativos especialistas, de los que al menos dos
seran especialistas en farmacia hospitalaria, designados por el Pleno y
garantizara la continuidad de las actuaciones, sobre las que dard cuenta al
Pleno de la Comision.

En el caso de solicitud de incorporacion de medicamentos que por sus
caracteristicas e indicaciones requieran una rapida decision acerca de la
autorizacion o denegacion de su utilizacion, se reunira la Comision Permanente
mediante procedimiento de urgencia para analizar las propuestas y podra dictar
resoluciones de autorizacion individualizada de tratamientos con estos
medicamentos aunque no hayan sido evaluados previamente en el Pleno de la
Comision.

Esta resolucion sera provisional hasta que el Pleno de la Comision de
Evaluacion del Medicamento de los hospitales del Sistema Sanitario Publico de
Aragon efectué la evaluacion preceptiva, elabore el correspondiente informe
para el Departamento responsable en materia de salud y se dicte la resolucién
definitiva por parte del mismo.

En sus deliberaciones, acuerdos y funcionamiento la Comisién se
ajustara a los normas aplicables a los 6rganos colegiados de la Administracion
de la Comunidad Autbnoma de Aragon.

En su primera reunion elaborara el Reglamento de Funcionamiento, que
recogera las normas de régimen interno que sus miembros acuerden.

Subsidiariamente se regira por lo establecido sobre 6rganos colegiados
en la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las
Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun y
por el Decreto Legislativo 2/2001 del Gobierno de Aragdn por el que se
aprueba la Ley de la Administracion de la Comunidad Auténoma de
Aragon.
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El pleno de la Comisién se reunira de forma ordinaria, al menos, una vez
al trimestre para analizar las solicitudes recibidas en los tres meses previos a
las mismas y de forma extraordinaria cuando lo determine el Presidente, a
iniciativa propia o a solicitud de la tercera parte del resto de sus miembros.

La Comision Permanente se reunira cuando lo determine con motivo de
las actuaciones que lo requieran.

El presidente, a iniciativa propia o a instancia de cualquiera de los
miembros de la Comisién, podra invitar a sus reuniones a representantes del
Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud, de la Direccion General de Salud
Pulblica, a profesionales de reconocido prestigio expertos en aquellos temas
que por su complejidad y dificultad requieran un mayor analisis o revision, a
profesionales del ambito de la Atencién Primaria y, en el caso de evaluacion de
determinados medicamentos especificos (pacientes pediatricos,
antiinfecciosos, otros) se contara con el apoyo de los facultativos especialistas
que trabajen con las correspondientes especialidades, patologias y/o grupos de
poblacion.

Asimismo, podrd promover, previamente a sus decisiones, el consenso
profesional a través de Comités y Grupos de Trabajo que convoque a tal efecto
en supuestos o circunstancias especificas.

En funcion de las caracteristicas de los temas objeto de andlisis, el
Presidente, a iniciativa propia o a instancia de cualquiera de los miembros de la
Comision, podra solicitar informes a la Agencia Espafiola del Medicamento y
Productos Sanitarios, al Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud, y a
Agencias u otros érganos evaluadores tanto del Sistema Nacional de Salud
como ajenos al mismo.

La Comisidbn podra constituir cuantos grupos de trabajo estime
oportunos, de acuerdo a las caracteristicas de los medicamentos o protocolos
terapéuticos objeto de andlisis, pudiendo colaborar en los mismos cualquier
persona de reconocida competencia en el tema de tratar, cuyas aportaciones y
trabajos sean considerados de interes.

A excepcion del Presidente, los miembros de la Comision seran
nombrados por un periodo de cuatro afos.

No obstante, el nombramiento podra ser renovado consecutivamente por
periodos iguales de cuatro afos.

La Comision de Evaluaciéon del Medicamento de los hospitales del
Sistema Sanitario Publico de Aragdén podra delegar la realizacion de una
evaluacion en concreto a la Comision de Farmacia y Terapéutica del hospital
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de procedencia de la solicitud, cuando asi lo estime oportuno atendiendo a
circunstancias especificas o peculiaridades que asi lo aconsejen, como pueden
ser las caracteristicas del tratamiento en concreto o del grupo restringido de
pacientes para los que se solicita, entre otras.

Cuando existan evidencias acerca de la conveniencia de revisar alguno
de los medicamentos evaluados, incluidos o no en las guias
farmacoterapéuticas de los diferentes hospitales del Sistema Sanitario Publico
de Aragdn, el Departamento responsable de salud podra actuar de oficio
iniciando el procedimiento para su reevaluacion por parte de la Comision.

El Departamento responsable de Salud pondrd a disposicion de la
Comision de Evaluacion del Medicamento de los hospitales del Sistema
Sanitario Publico de Aragdén los medios necesarios para garantizar un
desarrollo satisfactorio de las funciones asignadas en esta norma.

V.- PROCEDIMIENTO DE EVALUACION PARA AUTORIZAR LA
INCORPORACION DE NUEVOS MEDICAMENTOS A LOS HOSPITALES
DEL SISTEMA SANITARIO DE ARAGON Y DE REEVALUACION DE
MEDICAMENTOS YA INCLUIDOS EN LAS GUIAS
FARMACOTERAPEUTICAS DE LOS DIFERENTES HOSPITALES DEL
SISTEMA SANITARIO PUBLICO DE ARAGON.

) La propuesta podra provenir de cualquier Facultativo Especialista de
Area de los hospitales del Sistema Sanitario Publico de Aragoén, de forma
individual o a través de las unidades en las que estan integrados.

Para la presentacion de las propuestas se utilizara el modelo de
Cuestionario de solicitud que se muestra en el Anexo | de esta orden.

Asimismo, de conformidad con establecido en el articulo 45 de la
mencionada Ley 30/1992, el citado cuestionario estara accesible en la pagina
web de Aragoén (http://www.aragon.es).

Este cuestionario se acompafiara de la memoria técnica con la
informacion establecida en el mismo, entre la que sera imprescindible la
definicion del posicionamiento terapéutico propuesto para el farmaco solicitado,
adjuntando protocolos terapéuticos asistenciales, si procede.

Las propuestas deberan ser tramitadas a través de las Comisiones de
Farmacia y Terapéutica de los centros a los que pertenezcan los facultativos
solicitantes que, en el plazo maximo de 10 dias hébiles, verificaran que las
solicitudes disponen de la informacidén necesaria, efectuaran su valoracion, que
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incluira la definicion del lugar en la terapéutica que dicho farmaco debe ocupar,
y notificaran a los solicitantes su admisién a tramite.

En el caso de que, a criterio de la Comision de Farmacia y Terapéutica,
la solicitud no reuna los requisitos de informacidén necesario para su valoracion,
se requerird al solicitante que haya efectuado la propuesta para que, en el
plazo maximo de diez dias, subsane las deficiencias detectadas.

Cuando existan varias solicitudes, las Comisiones de Farmacia y
Terapéutica procederan a la priorizacion de las mismas en funcion de la
relevancia del farmaco solicitado y del nimero de centros solicitantes.

Desde las Comisiones de Farmacia y Terapéutica de los centros, las
propuestas de solicitud de actualizacién se dirigiran a la Direccion General de
Planificacion y Aseguramiento, que ejerce las competencias en materia de
politica farmacéutica del Departamento responsable de salud del Gobierno de
Aragon, presentandose en cualquiera de los lugares y mediante cualquiera de
los procedimientos establecidos en el articulo 38 de la Ley 30/1992, de 26 de
noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del
Procedimiento Administrativo Comun, modificada por la Ley 4/1999, de 13
de enero y por la Ley 24/2001, de 27 de diciembre.

Para cada una de las solicitudes la Direccion General de Planificacion y
Aseguramiento tramitard un expediente.

Los diferentes tramites y la situacion de cada expediente se recogeran
en el Registro de solicitudes de actualizacion regulado en el apartado undécimo
de esta orden.

Direccion General de Planificacion y Aseguramiento dara traslado de la
solicitud a la Comisién de Evaluacion del Medicamento de los hospitales del
Sistema Sanitario Publico de Aragén.

La Comision derivard las solicitudes a los Servicios de Farmacia de los
hospitales a los que pertenecen los facultativos especialistas en farmacia
hospitalaria que forman parte de la Comision, al objeto de que, en el plazo
maximo de un mes, emitan un Informe Técnico de Evaluacion de Nuevos
Medicamentos segun el modelo estandarizado de informe que se muestra en el
Anexo Il de esta Orden.

Este informe técnico junto con la solicitud sera reenviado desde estos
Servicios de Farmacia a la Comisién de Evaluacion del Medicamento de los
hospitales del Sistema Sanitario Puablico de Aragon que elaborara el preceptivo
Informe de aceptacidén o denegacion de la inclusion de nuevos medicamentos a
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la Guia Farmacoterapéutica Unica de los Hospitales del Sistema Sanitario
Publico de Aragon.

En este informe se reflejara el resultado de la valoracién que se haya
realizado sobre la eficacia, efectividad, eficiencia, seguridad y utilidad del
medicamento evaluado, las repercusiones organizativas y econémicas de su
implantacion, asi como, en su caso, la comparacion de su utilidad respecto a
otros medicamentos ya existentes en la Guia Farmacoterapéutica Unica de los
Hospitales del Sistema Sanitario Publico de Aragoén o, en su defecto, en las
guias farmacoterapéuticas de los diferentes hospitales del Sistema.

El trdmite administrativo de los expedientes para la incorporacion de
nuevos medicamentos a los hospitales del Sistema Sanitario Publico de Aragon
es el siguiente:
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VI.- PROCEDIMIENTO DE URGENCIA

Cuando se trate de medicamentos que por sus caracteristicas e
indicaciones requieran una rapida decision acerca de la autorizacion o
denegacion de su utilizacion, la Direccién del hospital en el que se proponga su
incorporacion, con el asesoramiento de sus Servicio de Farmacia Hospitalaria,
podré autorizar provisional e individualizadamente su incorporacion en la Guia
Farmacoterapéutica del centro, notificando ese mismo momento la decision a la
Comision de Evaluacién del Medicamento de los hospitales del Sistema
Sanitario Publico de Aragon.
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VIl.- CUESTIONARIO DE SOLICITUD DE INCORPORACION DE NUEVOS
MEDICAMENTOS A LOS HOSPITALES DEL SISTEMA PUBLICO DE
ARAGON. ANEXO |

SOLICITANTE
Mombra:

Sarvicio:

Cetegorls profesional:
S0 paticidn =s:

A thulo individua
Ha sido consansuada an 2l sano da 50 sanacio con otros compafianos
Ha sido conssnsusds y ademas, tiens &l visto busno del Jefe ds Servicio

Imdigus =i ha recibido syuds sxtems en ls elsborscion de ests soliciod:
O No

Sl, d= miembros de |z Comision da Farmaciz y Terapsutics

51, da miambros dal Sarvicio de Farmacia

5, dal Laboratorio Farmacéutico o da la Compafia Farmacéutica

En caso de responder sfirmativamants § En gué apartados recibib syuds sxiema ?
Declarecian de situaciones que podrian suponer un conflicto de intereses potencial:

1. i Bl solicitants ha participedo en algln ensayo clinico dal farmaco solicitado?

- S

= WO
2. i Bl solicitante mantiens algln tipo de relacion personal, comercisl o profesional con e
sborstorio del farmaco solicitada?

= S

= MO,
3. i Bl solicitants intervisns an algln proyecio de investigacian financiado por 2l laboratorio
da farmaco solicitado?

= S
O NO.
4. ; Bl solicitants intervizne an estudios observacionales con medicamentos?

= 5.

= MO,
5. iCongidera que existe slguna otra circunstancis que pusds modificar su juicio
orofesional?

= 5.

= MO,

Espacifigus en sucaso los concaplos que haya ssfalado positivameants.
Fecha de solicitud: Firma:

' El presants madalo da salicsud es concidants con &l publiicada an la Gula de ncorporacidn da Musvos
-

Eamacas (Gula GIMF) aprabada por &l grupa GENESIE, publicada an la pagina web da la Socedad Espafiala
de Famacia Hospitalana: wwew ganesis sates
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L e e |

A. DESCRIPCION DEL MEDICAMENTO ¥ SU INDICACION

EL MEDICAMENTO

1. Denominacidn comin internacional (DCl), denominaciin oficial espafola (DOE) o
nombre ganérico dal principio sctivo.

2. iEsta comercizlizado en Espafs?.
d 8.
o WO

Por fawvor, indigus lzs preseniacionss comercigles v los  lsborstorios gus l=s
comercializan. (En ceso de medicamento extranjero indigue en gué palsss esta
comarcializado)

3. Imdicacion (indicacionss) para l=s gus 58 solicita en nusstro hospital.

1. Indicacionss aprobadas oficialmanta an Espafia

Lag indicaciones sprobadas figuran en o ficha réocnica del medicamenfa. En el caso ds
galicitar un  medcamenta extranjar, enunce lag indicaciones gprobadas en & pals ds
angan

2. Los pacientes para los gue 8= solicita el farmaco son habituslmeants standidos an...
O Hospitslizacian/Servicio de Urgancizs
O Hospitsles/Unidadss de diz (o similar)/ Hospitalzacibn domiciliaris
O Ambulstorizments. Eneste caso,
i Es &l farmaco de uso hospitalario? (e caregars de uso hospitalang - H - figura an i3
ficha fécnica dal medicamanta)
O sl
O MO
;Es &l férmaco de disgnbstico hospitalaria??
O sl
O MO

3. ;CresWd. gue algln otro sarvicio clinico, unidad funcional o especialidad médica podriz
estar interessds an & mansjo dz este farmeco? Cusl?. Cres gue la Comisidn podris
contactar con alguisn en especial pars congultar sobre e inclusidn dal farmaco?

T Las Wemasns da diagnéstion hognitalarie so proserdbe an el &mdils de fa alencda agpacializads y,
aormalmenta, sa diggpenzan en oficne de fmrmesa; pars de foma expapoonal puaden sar
depansados on loe Sardicios de Farmass Hospitelamos por bo gue deban aster incsmnparados an ka
quis Brmacsleranduies do alqunos hospilales Ejampd: Enbral, Revimed v an el fuluns pusde haber
[+ -]
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LA INDICACION
4. H=zgs unz breve descripoibn del problema clinico para &l gus s2 solicita el farmaco,

(incidenciz v pravalencia, estadiaje, svolucion, subgrupos de tratamisnto, supsrvivencis,
calided d=vida, et ).

5. iCongué farmacos u otros tratamisntos altemstivos v con gué pautss 52 esté tretando
sctuslmeants |2 indicacion (o indicecionss ) para = gue s= solicita &l farmaco?

Si ewists un protocolo o guia ds practica clinica escrito en su ssrvicio que incluya
tratamisntos farmacoligicos pars esa indicacian, adjunte una fotocopis.

&. Dsscriba ssgln su critero qus ventsjss presents & nusvo farmaco fremts 2 las
siternatives sctusiments sorobsdss:

a2 Mayor efectividad
2 Wayor ssguridad

a2 Facilita la adharsncia’cumplimianto

L

Mejora la sdministracion: posologls [ via de edministracion.

2 Oiras:
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0. ;Existen otros estudios gque pusdan aportar informacidn de interds vy no Ssan
enssyos clinicos, peno gue deses aportar por alguns rezdn?.

L

=
-
=
=

-
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Al servicio de la Administracion Publica y sus Proveedores

lat=-znalisis

Revisian siteamatica

Guls d= practica clinica (organismaos oficialss)
Estudio Obsarvacions

Evaluscian por onganismos oficiales

Ortros.

Indigue l= cita, un breve resumsen y ls rezdn por la que considera que =l trabajo =5
mportants pars ls evaluscion.

C. EFECTIVIDAD ¥ AFLICABILIDAD

1. §Crza Wd. gue lss conclusionss de los ensayos clinicos antenorss ss pusdan
trasladar 2 |z stencion habitusl an nosstro Hospital? (es deciln, ;podra sxishir algun
factor que condicionara o efectividad del fratamisnta,
dispanibilidad de prusbas disgndsficas o de medidas ds soporms de los enfamnmos,
caractansficas clinicas o socigles difaranfas ds nusstrs snfemmas respecta 8 los ds
ks ansayos clinicos, sfacios ds I3 curve ds sprandizeis, sfc. ?)

12

13

=
.

a.
MO

camo par aiamplo, no

iEwiste, = su juicio, =lgin subgrupo d= pscientes gue pusds bensficiarss
sspecisiments del tratamisnto solictada?

£ Cusl saria &l lugar an terapsutica del farmaco solicitado, en caso de ser incluido an
nusstro centro?  For giemplo, ines de fraramiento propussta, condiciones clinicas

qus deban reunir log candidafos, frafamienio 08 rescars, Sro.
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E. EVALUACION ECONOMICA

14, ; Existe =lgin estudio ds svaluscion scondmica, dsl tipo coste-sfactividad,
coste-utiided, stc. para el farmaco?. Porfavor, ressfe I cits y aporte copia.

- S
= Mo

CITA BIBLIOGRAFICA
1.

2

158. Para |z indicacian propussta, y an &l d&mbito d= su espscislidad, por fzwaor,
espacifigus 3] VWd. cres gue &l nusvo farmaco:

O Resmplazars complstameants al tratamisnto actusl

O Resmplazard parciaimants al tretamisnto sctual (slgunos subgrupos  ds
pacisntes s& bensficiardn del nusvo farmeco misntras qus otros ssguirdn con
=l tratamisnto heste ahors habitual)

O Ss afsdirs g tretamisnto sctusl para ls inmensa mayoria de los pecisntss.

O Se afsdird al tretamisnto actusl pars algunos subgrupos de pacientss.

15, En caso de no reslizarss una sustitucian absoluta dal tratamisnto actusl, o da
introducir &l nuewo tratamisnto solo en determinados subgrupos da pacientes,
f=n gqué proporcian de pacienies estima gue ss utilizard sl nuevo farmaco?

7. Cual es actusiments la prevalencia y = incidencis dsl problema clinico objsto
d= indicaciin de este farmaco en nusstro hospital

PREVALEMWCIA [Total d= pacientes ACTIUALMMENTE candidstos a recibir ests
tratamizsnto an nusstro hospital):

MCIDENCIA [M® d= pacientes nusvos cads =Ml

18. Por favor, rellans la siguisnts tabla 5 a5 do uso crdnico, sspacifcar al coste
par masg g la duracidn dal frafamisnia ss muy vanabls, aspsecificar cosfa par
d3; an caso do quimiofarapia indigus af coste par frafamianto complsfa, afc. )
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Diferanciz respecto 2
Chate ratrmiznta fretamiianio actus

Tratamianto actus - emmmmnnn e .-

Tratamianto salicitado

18. ;La introduccion del nwevo farmaco supondrd un cambio en la wilizaciin da
tratamisntos concomitantes?. En caso afirmativo datallar la respussta.

- 5
o Mo

20 ;Cugles serian lzs posibles repercusionss de la introduccidn del farmaco
gobra la pregcripoibn a pacientes no ingresados (Atencidn Primaria, Congulfas
Extarnzs, stc.|?

21. BEn =l caso0 da que kod hubiera, safae y ossamols b8 anomos que pudieran
derivarss da la introduccion del nusvo farmaco:

En madicamantos

En estanciz hospialaria
{iros costes santarios
{Costes no sanitarnios

Y -
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VIIl.- MODELO DE INFORME TECNICO DE EVALUACION DE NUEVOS

MEDICAMENTOS (ANEXO lI).

AMEXD 11

Modela de Informe Técnico de Eveluscidn de Nuevos Medicamentos’

Mombre del farmaco e indicacion clinica

finforme dal Sarvitio de Fanmaca Hospitalara del Hoanital x xs xxx Kx)
Facna wo o

1- IDENTIFIC ACION DEL FARMACD ¥ AUTORES DEL INFORME

Farmaco:
Indicacion elinica aalicitada:
Autores | Ravigoras:

Declaracion Conflicto de Intereses de los autores: VVor dacaracidn an anexs al faal da

nfarme.

|1-EﬂIJ(:I11JD‘I'DATﬂCE-[ELFHII:E3ﬂ DE EVALUACION

Facultative que afectud la solicitod:

Barvicio:

Justification da la salicitud:

Fetha recepeitnde la solicited:

Paticion a titulo:

[3- AREA DESCRIPT WA DEL MEDICAMENTO

Nombre gendrics:

Mombre comearcial:

Labaratoria:

Gru po tera pautico. Denaminasdn: Cadiga ATC

Wia de administracién:

Tipo de dispamsacion:

Wia de& registro:

Prafatd s o § NEsn

Formra fammaos T oo v Codls £y E==50 S [ Cacl BWE | Coate  pad =T
oo PV 1 AL oo VA

[4- AREA DE ACCION FARMACOLOGICA.

4.1 Macanismo de accidn.

42 Indicaciones clinicas formalmeants aprobadas y fecha de aprobacibn

' Bl prasarss Modela da imorma s una adamacidn da k2 warsidn completa dal madala da idorma

EEMEEIE publicada por la Socedad Espafida da Farmacia Hospitalada an su

WA T eSS, e

pagna wab
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4.3 Posclogia, forma de preparaciony adminigtracion.

4.4 Farmacocinatica.

4.5 Caracteristicas comparadas con otres medicameantos con la miama indication

disponibles en el Hoapital.

=l el ="Tp e B T

M AN e

[G- EVALUACION DE LA EFICACIA.

| i1 Ensayoes elinicos disponibles para la indicacion clinica avaluada

Dazaripadn g by Bliggusss Bibliasrdfizg: anfariog pespiinsdag o b3 misns)

| 52.a Resultados de los ensayos clinicos

B abjafivy o2 asfe spartsdo &8 prassniar ios esilbiadog o g ansa pos d\d s Son

prasumida, pars que &) Baiar vaps Svanzando an &l andlisiz 5o axponds adlo Wa iR
eeasana, con la posibibad de amplisr asls inlbrmacdn an anexos 4 Gral gal in
aatablasan dog aslralagise para la pesanbBaidn da reaulBdos

sidedicamenios de regisiro reciente ¢ pocod enfayod pivolales. Eq gensns!

segur 2

modale g presanipcoidn da dakas de la Bhla 7. SAMpRe qud 225 BoSIBE aZ ARSLIAAOS S

sxpreagads & AR ¢ NNT con sus ICE5% peen &f models gensrsl debe sdgelsrgs

al Gpo de

wdgble. [ oo meguiiesas selundariag ol sulvirusag Se prsssnian 2ol af ean o infands sang e

svalvacidn Los dalkas complains podrds prasaniarss an un snaxo 8l fnal dal infrms

Befdedicamentos de réegitiro anfiguo ¥ muchos engsyos disponibies Reguminin

o fadag el e wrie sods ekl

B rrrgaidn

Tebls 1. Modss genaml de tabla da resuiadoss de aficacia:

Rlaranta:
Brawa dascrincihn o8l @nEsps, PEdEno0 CorEmar |08 SEDETIoE MEE el dear teE Solhe
AT CE pEcET S

et ha g SR D @00 =l
=R .0 SO

Tral asiodads | Tral oo
N F pact N oF pact

Presentacidn de resultados segiin tipo de
wariahle {ver instrucciones)

S AR p MNT psus )T 85 W .CASPe SIGN:
& condloues RGarecha
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5.2.b Evaluacion da la validez y de la utilidad practica de loa resultados

Wfaider inerma. Limitacénes de disafia wo comeniamos:
Al san Adad dal aqgayes 8 la ac8sten dal qegs ta

E

1k
1]

vANGE SiNeCE Q8 K8 ResuBa0s:

By agia apariada o) infyma g2 praganiardn 48 Bima meeumdsa 1og paciae arificos oa mapor

Blavancis, 48 Lada Wi 2 oe e pundoe: Valdar infama, splicabilidad p relsvandds alinica

Lo siguisnies SUssionanios | S5calss de valorssidn Se pregedisrdn en forms g aneaa, & fingl
de sgle infarms de suglugcidn

Ezosls de Jsdad pars SnEspos de Supenisnided

Lueshonasis de valider de ensapos 8 squivalenais

Lueshonanis d2 splizabilided

34 Revisionss sistamaticas publicadas v Sus concludicnis

Fara bog madizameaniag regqisiradas dagde haoce a4og, 88 =visianas sishamdicas y malandlisis
S g base da g avaluacidn. En a2is Sas0 23 Sxponan &n spartada 5. 2.8

54 Evaluscion de fusntes sacundarias

Dagaribir g aporissiones o8 mudg infards an faniag seaiinaaniss

i
i
w
i [
I
La]

fh

Of GROANETOE NdepeEndeenias

13

C =
it 1B

"]
Ll

[E.EWALUACION DE LA SEGURID ALD. |

8.1. D‘ﬁ!ﬁl‘ipﬁiﬁlrl de los efectos adversocs mas iigrli'fiﬁ-ﬂt'nlt"l ‘IF'I:'I' gu frecuencia o
wavedad)

realiradas hast [a comensaizectn, bs efecics adversss mils Fecuenias so0

f
XXX B MEnSE axhuasio

[Rhrana.
B Comcy] Pz b Gl D Yy Ol

Sadutadas da sagasdad

Wariads de seguridad evaluada | Trat Tirad oz ol P HMH o HHD
@l et s H io® pas) SC SN
M " pa)

L
h
E
£
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fI RAR ¢ WNT con IC 55 ¥ 58 sponen & M8 sabd 8o'o 5 joed, 05 |
Coiavadom JeRAR ¢ MMH o MND psus )0 BEH ds 0155

B.2. Baguridad. Ensayos Clinicos comparatives. |

3B dasanmilard, solo an &l caso da qua los abjafvos da angapn (388 principal o sacundario)
Baliyan akyin aspech o8 sequridad. Bamplo fiasns Remomagions an &880 0 1a8

snlirombdbizag

fAama asqusme de BreseniBaidn que Bu

T LA

Evaluscionss previas par organiamos independieniss:

a annagda apnaning

<Orasfuenies: Alerias de la AEM, Centos de Farmasoviglansia, FDA, EMEA

Ofros pos sfazias advarsas proven enles de Somun Sasiones de caSHS @ eslmetles de

Bd. Pracaucionss dé amplao &n SBS0E asnasiales

Fracgusines an padiakia, embarars, ansancs, hsufcenss Renal, als
Confraindicasionas:
Jteraas anag

L L L

6.5. Seguridad: prevencion de arrores de meadicacion &n la seleccion & introduccion de
un nuavo FArmaco

Funias rabas,

fHINE D

=
=
-]
£
w
115
-
[ &
w
|

I

%
5
o

[7_AREA ECONORICA |

T1-Coxte tratamiente ! dia vy coate del tratamiente complete. Coste incremental.
Coemparacidn con 18 lerapia de referencia o allermnaliva 8 dosis usuales.

Conipd s dn da oomtad da taldena o avidudds taate 4 otrals alarnatvals
srad Sd oA

Wadzarmanto & Wadcarmmaia B Madcarmaaia C

Srama @090 Srama W@ on Srama @ On
Arasin uhilairss (PVILIVA) "
Rokalogia
[ Teata dia
Colte Waldrmanto Somaata
O Tl A0 a O
Collad aeoz ados a ™
Colte glabal T
0 00 gl e na e ar et
Codta horasmaatd (ddasanzal)
SE0acto d L tardoa daretaranca
" Pavs SRl e L0 ROBSES, ARlVES SR SR RtRT e ED SRRl OfEas
" Costes SE00RI0E FON SOEEE QL Sl Ll S5 08 OEAE S moRcloEeendo BELAEID. Por Eennio
il P s T H . O STENAO0E T8 S0oEY B SRR SR Bl
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[ 7.2.a-Ceste Eficacia Incremental [CEI). Dalos propios.

Coita ETzacaa incrasmaanal $TEN
SWarEsaE Bndsas

Sefaterda VERIABLE LR BBy MMIT BT FE5W)
el adda SO Sk B -
BE T fd
* Frird P e EiE M Pl e

I oeolukadn @0 @ nadarts 4 2 poed ool Joomeesends ! o I imenals
herpretacatn: Seqin s dalos de ebcacia del ensays xx v el cosle del Fatameenic, por cada
pacEenie adicional que S sure, viva, (eic) el cosle adicional esimade s de xx E, Bungue
Bmibidn as compatinle con un CEl de xx € v xxE.

Deioe subgrupas de inlends son los siguisnies..

7.2 b-Coate eficacia incrameantal eatudios publicados

Sa dispone de o esiudios Bomacoscondmioss publcados de los cuBlas M ONTDENEN 8
Brmaco evabiado con placabs y xx con &l Brmaco o De &sios x son eshidics de oosle-
utildad (maf. ) yxx asludios de oo Bpo, especficar (ral )

e an gaexnss 8l Tnal del infeeme resullados de asiess asiudies

FRevisidn orifca y aphcabiidad de los eshidios Brmacsecsndmioss pubicados

73, Eatimacion deal nOmers da paciantes/afio candidatos al tratamiente an &l hoapital,
axate aatimado anualy unidades de aficacia anualas.

Estimacion dal nimers de paciantesiafo candidatos al tratamients an &l hospital, coste
e timado amnsal y unidades de eficacia anualas

NP anual de Cosle NNT IFrgacs Lrwd
CRCHeN e FUCNSImenial Do SEONSITRSS: anus i L

T T
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[ 7.4.Estimacion delimpacto econbmice aobre la preacripeion de Atencion Primaria. |

[ 7.5. Estimacion delimpacte econtmico global a nivel autendmico |

| 8- AREA DE CONCLUSIONES.

8.1 Resumen de los asgacias mas significatees v proguesta.

aguman da las asnesins mis sgafeatees: Efcasa. Saguridad. Casla

Resumen de banaloio Sesgo v cosls afecividad
Evaluasdn de las pdnsipales meoras on la relscdn benelsio desgo respecks &8s
glarnalvas sreexslanias sara el conjunis de la pablasidn estudiada
Evaliasiin de B relaciin beneficio fesgo pars sBgrURes de pasenies,
Eyalgasdn da g gl ded asas a8 o o qageta
Euvaluasidn de & relacitn soslsfefocividad
418 proguesia de los aulores del infarme a3 gue sea dasifeads soms
(War GUA GINF publizsds an 1g pdging web de s Soaisdsd Espafiols de Farmaais
Hespilslaris: wnw Genssis s ag)

8.2 Lugar &n terapautica. Condiciones de uso en &l hospital. Aplicacion ce los datos y
cont|usionas al I'II‘.'l'IFli‘I:-M.

A R o D
hdusas&nas oA 500 LaasSrmind

B.3 Indicacionas vy sarvicios aprobados.

B4 Especificar ai la inclusidn dal fArmaco va acompanads con la propuasta da retirada
de algin otro FArmaco.

B.5 Espacificarai aa producs algion cambioan el PIT (Programa de Intarcambio
Tarapéutical.

[3- BIELIDGRAFIA.
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{Referancias amplendas pare redacter ol informa)

EVALUACION: Conclusiones finales
Noaws- rumolimenior desouds de fnalizar of informe de evaluanidn

Fecha de avaluacdn por el Serdss de Fanmese Hossitalaka:
Fachia de nethoasdn:

Fropguests del Servicio de Fanmacs Hospilalana @

Bn easd de sonditiones de uss & Nesirintiones, indisar:
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ANEX O
ARPARTADD 1 del informe modeio bage

DECLARACION DE CONFLICTO DE INTEREZES DE LOS AUTORES/REVIZEORES DE LA
EvALUACION

Los aulonesirevisones de agie infonme, e y Xoox deddaran:

=hid lener ningdn coniralo con las companias farmacséulicas que 1énen regisrado &

redicamen i que Se evalla, ni gt oon e abaralorios que comgdian comensalmanis son

& s,
o beneficianses de nhguna Bech o Byuda por pare de dichas compafias.

hia lanar ninguna ofa relacidn personal, comencial o profesional que puada infuir en kB
vabractn cbjeiva y ceniiica del madicameanio

homibne, fecha y finme:

Haoar consiar en Shed de nd curmplir Siguna de esios nequisios anlariones
-Hagar cansler & &8 pArfsna Somd Mvestigadar an un ensays alinies Suys promoler as o
Bbaraiono cuye madicamenio que s avabla.

ingfrucciones "Deciaracian de conflicto de infereges™

Ee congideran sonlrals, basog y apudss

L& Impords suparor g 2 000 € snusles

Aiganiag an la scfualidad yan al periody da un afo aniarior 8 1a ok o la
asalgrgaihn

Loniraios para scfividadas promosionalas da og laborainriosg coma por aiampis
EArRZipasian SOMG ponanis & Masas fMddndss, SiMSosiums i prasanBoionas da
A0S Madicamanios onganizadas por 188 compafias Brmasduizas

LCigbyuiar ipo de baca o ayuwds frandads por &l labamioria de lrmsa dinscis
Cidlgiiar airg nalasidn gus lag sulaneg sonaidensn 4 inends daalargr

Hi g8 consideran parg la declarasidn de confizly 28 inlEreses
A PUDES PURILSISE DEFS SEIEIENAIE § SUFE0S | OONERSS0E

Farfcipacidn somo ponanis an sofiidadas docanias yolanlificas onganizadas por
aiedases alenlifses
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ANEXD
APARTADO 5. 20 del informe modeloc base

Referencia del enseyo eveluado:

=1) Anglisis de validez interna da BME.EyD 08 supariondad

B2 0o Takda 1 PUMTUACION

=22) Anglisis da validez interna dal ans Hy'DO 08 equiva ancia

EZ b Taola I
CAUEA TIOMNARSD SOBRE LA VALIDET DE UK ENSAYD DE EQUNVALEMCLIA O KD INFERMDRIDAD
UMD |[JUSETIFCAR

o) Anslisis d= Aplicabilidad

EZn Takdia I
CUES TRONARSD SOERE LA APLICABILIDAD DE UM ENSAYD CILINISD
. %0 JLFE TIFRCAR




