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Pla de Salut 2011-2015

-

~ 1. Objectius i programes de Salut /

Projectes estratégics relacionats
amb la prestacié farmaceéutica

T F qd rod

B Promoure politiques de seguretat
amb els medicaments

Us racional del medicament
orientat a la cronicitat

o=
2. Orientacio 3. Resolucio 4. Qualitat
. als malalts . des dels _ enl'alta
. | cronics . | primers . | especialit-
nivells zacio.

5. Enfocament en el pacient i families
‘6. Nou model de contractacié
- . - 7.Incorporaci6 del coneixement professional
8. Mgllora del govern i partlmpamp
9. Informamé transparencia i avaluacio
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Reordenacié de la prestacio
farmacéutica a residéncies

Definir la cartera de serveis de la

oficina de farmacia

especialitzada i conciliacio de la
medicacio

Harmonitzacio dels tractaments
farmacologics d’alta complexitat

Finangament dels medicaments
en base a resultats clinics

e Recepta electronica a I'atencio

(acords de risc compartit)s



El registre en el context del Pla de Salut

Instruccio 14/2012 Instruccié 04/2010
Resolucio del 10 de

Programa . Novembre de 2008 Creacio del Programa
d’harmonitzacio e e d’harmonitzacio

farmacoterapeutica de farmacoterapeutica de la
medicaments en CatSalut medicacio hospitalaria de
I"ambit de I'atencid dispensacié ambultaroria
primaria i comunitaria (PHFMHDA) del CatSalut

¥

) 4 \ 4

PHFAPC PASFTAC PHFMHDA
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Instruccio 01/2011

Creacio del Registre de Pacients i Tractaments

.

PH

" PHMHDA
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Quin és I'objectiu del registre?

Coneixer els resultats en salut

Millor gestid i coneixement de la utilitzacid dels
recursos publics.

* Coneixement de les indicacions en les que

s’utilitza un farmac

* Coneixement de I’Us fora de fitxa tecnica dels
farmacs

' ‘ Generalitat de Catalunya .
¥, Departament de Salut



Quina ha estat I’evolucio dels registres?

RPA RPT
‘v

4 N

Variables a ariables a registrar

registrar Indicacio 6 indicacio

Indicaciod 6 Indicacid fora d? fitxa '.Ee_cr.lica
fora de fitxa técnica Variables inici

Variables seguiment
Tipus farmacs

Només farmacs Tipus farmacs
oncologics o Onco!oglcs,
hematologics d’alt Hematologics, VIH,
\ cost / \ TACs, AR, Altres /
Generalitat de Catalunya 7
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RPA

* |niciat al 2008. Obligatori el registre al 2011.

* Indicacions a registrar:
— 111 Indicacions diferents
— 30 Farmacs

* Grau de compliment: 99% per als farmacs registrats

 Que s’ha conseguit?
— Obtenir informacio de I’Us que es fa d’alguns medicaments
als hospitals.

— Coneixement de la variabilitat entre hospitals.

m Generalitat de Catalunya
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RPT

* |niciat al Gener 2012

* Indicacions a registrar:
— 129 Indicacions diferents
—42 Farmacs

 RPA i RPT es fusionen al Juny de 2013

Generalitat de Catalunya 9
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Quée es registra a I’'RPT?

Medicaments
MHDA i TACs

MHDA
No avaluats encara

1

PHMHDA
PAS FTAC

Informe sol:licitud
Informe de nova evidéencia
Us provisional )
+ Criteris clinics d’us Autoritzacio Us excepcional
MHDA no avaluats indiViduaIitzada
m Generalitat de Catalunya 10
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Incorporacio progressiva dels tractaments que cal

registrar
| | |

* Agalsidasa alfa e Ambrisentan * Abiraterona
» Agalsidasa beta e Amifampridina * Bendamustina
* Alglucosidasa * Azacitidina * Cabazitaxel
e Eculizumab * Aztreonam e Certolizumab
* Galsulfasa * Belimumab * Darunavir
e |dursulfasa e Eltrombopag e Dasatinib
* Imiglucerasa e Everolimus * Golimumab
e Miglustat (Gaucher, Niemann * Lapatinib * Imatinib

Pick) e Pazopanib e Mifamurtida
* Velaglucerasa e Plerixafor e Nilotinib
e Laronidasa e Romiplostim * Raltegravir

* Tolvaptan e Trastuzumab

e Trabectedina . .




RPT

Variables d’inici i seguiment:

Categoria de Farmac | N2 variables inici N2 variables N¢ variables total
seguiment

Totes 4.5 (2-9) 1.8 (1-6) 6.3 (3-13)
(mediana [rang])

Oncologia 5.7 1.6 7.4
Hematologia 3.5 1.3 4.7
Artritis 2
VIH 3

Medicina Interna 5.2 2.8
(TAC)

Generalitat de Catalunya
 Departament de Salut
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Com es decideixen les variables?

Dictamen Es el producte final del PHFMHDA o PASFTAC.
S’estableixen uns criteris clinics d’us dels farmacs

4-------

Definicié de Variables Es defineixen les variables a registrar en consens amb experts

Es publica el document de variables a registrar al portal Web

e ——-

<4----------

Es creen els tractaments al registre

Registre de Dades

S’envia un comunicat conforme es pot iniciar el registre del tractament

‘” Generalitat de Catalunya
1Y Departament de Salut



Com es decideixen les variables?

Els criteris d’inici i seguiment establerts als dictamens es transformen en
variables de registre

t CatSalut

Servei Catala
de la Salut

Seguiment dels pacients:

Inici del tractament:
- ECOG.
— Analitica completa i marcadors tumorals (CEA).
— Determinacio del gen KRAS.
— Malaltia mesurable amb criteris RECIST.
— Estudi d'extensio.
— Definir objectiu del tractament (malaltia resecable, potencialment resecable,

irresecable).

Seguiment:
— Analitica prévia a cada cicle (hemograma i opcionalment ionograma).
— Analitica completa amb marcadors tumorals (CEA) i TAC toracoabdominal cada
8 setmanes.

Criteris d’aturada de tractament:
— Progressid clinica i/o radioldgica de la malaltia.
— Empitjorament de 'ECOG.
— Toxicitat inacceptable.

Es recomana valorar el balang risc-benefici a partir dels 6 mesos de tractament.

Barcelona, 29 de novembre de 2012

‘” Generalitat de Catalunya 1
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Com es decideixen les variables?

Els criteris d’inici i seguiment establerts als dictamens es transformen en
variables de registre

Cal autoritzacid: [T

Variables d'inici i seguiment clinic requerides per al registre de pacients i tractaments Estat de la sol-licitud: [0 0
d’'MHDA del CatSalut en relacié6 amb I'is de cetuximab per al tractament del cancer Wirnero de snl-licitud:|1282
colorectal metastatic (CCRM) en primera linia E Criteris individuals

ECOG:I
Data d'ECOG:I

Criteris inici Cetuximab, Panitumumab, Bevacizumah

Les variables cliniques requerides en l'inici del tractament farmacoldgic son les seglents:

Mivells de I'antigen carcinoembrionari (CEA):

Determinacio del gen KRAS: I- Senze de

Dbjectiu tractament del tractarment: I- Senze de

Quimioteradpia associada 1a linia: I- Senze de

s \aloracit de la qualitat de vida del pacient mesurada per mitja de I'escala ECOG.
« Nivells de I'antigen carcinoembrionar (CEA).

* Objectiu del tractament.

= Estat mutacional del gen KRAS.

+ Quimioterapia associada.

Fl Seguiment

Periodicitat de seguirnent: IAltres

Discontinuitat del tractament: |ko -
Las variables C"I‘IIQUES de SEQLII!TIEI'I[ raquerides cada 2 mesos o en la discontinuacio del Data del seguiment: IDSIDBJ‘2013
tractament fannamiﬂ-gﬁc s0n les segﬂants: Data del proper sequiment: ID4.I’DBI2013

F Discontinuitat del tractament

Discontinuitat tractament - Empitjorament de 'ECOG:

« Resposta del pacient al tractament segons els criteris RECIST.
he continuitat del tractarment: Progressid de la malaltia:

s Nivells de l'antigen carcinoembrionari (CEA).
« Motiu de discontinuitat del tractament.

r
r
Discontinuitat tractarnent - Toxicitat inacceptable: [
Discontinuitat del tractament - Pérdua de seguiment: [

r

Discontinuitat tractament - Exitus:

s * I Discontinuitat tractarment - Altres: |
‘ | | Ge ne ra! Itat de Cata| u nya E ¥ariables individuals 15
_"! Depaﬁament de Salut 7 .Pro“grelssiué rnjalaltia se?ons c.rit.eris RE(?TST IW



Quin tipus de variables es registren?

Variables d’inici:

L T S

ECOG Carrega Viral

Tractaments CD4 Tractaments Tractaments
anteriors anteriors anteriors
Quimioterapia Proteina amiloide
associada

Variables de seguiment i discontinuacio de tractament:

ooy Twn e __Tne

Progressid malaltia Carrega Viral

(RECIST)

Nivells CEA CD4 Proteina amiloide
Resposta al Judici clinic
tractament

Generalitat de Catalunya
! Departament de Salut
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On podem trobar la informacio?

e (CatSalut informa a les RS que informa als seus hospitals.

* Dictamens actualitzats a la plana web

Generalitat de Catalunya
gencat.cat

Contacte Mapa ‘Web |cercar

Temes | Szrveis| Generslitat] Catsluny

Coneix el CatSalut

- Presentacid

- Organitzacid

- Informarid econamica

- Informes | memdries d ackivitat

CatSalut. Servei Catala de la Salut

o o —— 5 I R +
] L~ il 4

CatZalut, Servei Catald de s Salut = Proveidors i professionals = Medicaments | farmécis = Prograrma d'harmonitzacid

terapéutics de |5 medicacid hospitaldris de dispensacid ambulstiria (PHF-MHDAY = Informes i dictdmens

Informes i dictamens
Abiraterona
(16.11,2012)

Axitinib

(17.04 2013}

Bendamustina {leucémia limfocitica cranica)
(15.11,2012)

Bendamustina (limfoma no hodgkinia)
(16.11.2012})

Bendamustina {mieloma maltiple)
(16.11.2012)

Bevacizumab (cancer de colon i recte 1a linia)
(16.11.2012)

Bevacizumab {(cancer de colon i recte 2a linia i posteriors)
(15.11.2012)

Bevacizumab (cancer d'ovari 1a linia)
(17.04.2013)

CatSalut, Servei Catal de la Salut > Proveidors i pr B i farmacia ) K Bl +compate
SN vy f
=1 kia
armacé utics Enllagos relacionats
farmacéutica » Canal Medicaments

» Cedimcat

» Farmacia al Ministeri de Sanitat,

a i per a qué serveix? n al Mir
serveis Socials | Igualtat

ornica i d'Impacte Pressupostari (CAEIP)
ament de Tr 8 d'Alta (COPIF) » Me ments i farmacia a la Regid
Sanitaria Barcelona

i6 de medicaments

l

)

.-4

Generalitat de Catalunya
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Bendamustina {leucémia limfocitica cronica)

Informe técnic CAMHDA

Tractament de primers linia en lsucémia limfocitica cranics (sstadi B o C de Binet) en pacients en els quals no és sdequada una quimicterapia de combinacié amb fludarsbina.

© Bendamustina. Indicacié avaluada: Leucgmia limfocitica crénica en pacients no candidats a quimioterapia combinada amb
fludarabina [ [PDF,664,05 KB.]

Periode d'avaluacia

Maig-novembre 2011

Dictamen CFTMHDA

© Dictamen de la COF-MHDA sobre I'Gs de bendamustina per al tractament de primera linia de leucémia limfocitica crinica (LLC) (estadi B o C de
Binet) [ [PDF,323,85 kB ]

Variables pel registre MHDA

© variables d'inici i seguiment clinic requerides pel registre de pacients i tractaments MHDA del CatSalut en relacié a I'is bendamustina, per al
tractament de primera linia de leucémia limfocitica cronica {LLC) (estadi B o C de Binet) (5 [POF,207,46 KB.]




om es pot regist

Gene:_la\itat E: Catalunya
Departame

de Salut

Peortal d'aplicacions

Q [ 4 [ ]
I C a t I u We i Sistema dinformacic de = General aplicacions
farmécia

- ) = Catéleg Prestacid Farmacsutioa
= Catsleq de |a prestacio
tarmaciutica electronica = Registre Pacients | Tractaments

I s

m Registre pacients i tractaments
mhids

= Registre pacients |
tractaments mhda

Tramesa de Fitxer

WSDL Client

Web Browser

AOB Data

3" party Web/Desktog
W b S L Internet Vis. Application
Energy 1Q Twrite WSDL compliant XML o
Web Application AQB Wab < Interact with AQE

Service

Action-oriented
Benchmarking
(AOB) System

User

(e.g. Building Manager) Third-party

Software Developer

Generalitat de Catalunya
Departament de Salut
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Informacio als Hospitals

e Esfara feedback, informant de forma regular
dels resultats de cada Hospital.

Generalitat de Catalunya

Ul¥ Departament de Salut
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Quin és el calendari d’'implantacio del registre?

1 de juny 2013
Registre de tots els pacients amb TACs

Migracio del registre de Citostatics a RPT

1 d’octubre 2013
Pacients nous d’'oncohematologia d’harmonitzacio

1 de gener 2014
Tots els pacients d’'oncohematologia.

Pacients nous d’antiretrovirals i d’artritis.

” Generalitat de Catalunya
1Y Departament de Salut



Som els primers a registrar?

) EURORDIS-NORD-CORD Joint

L Registro farmaci oncologici sottoposti a monitoraggio

@ afinit @ Removab H
R himta « it Declaration of
- atriance @ Sprycel . .
- Avastin @ Tarceva 10 Key Pfl“Clples for
- Arzerra : Thasl@gna ” |
@ Erbit Thalidomide Celgene . . . .
- H;I;uuexn @ Thalidomide Celgens 648 Ra re Dlsease Patlent Reglstrles
# Herceptin (gastro) @ Torisel
:Efii? :E‘é‘é'?.f.x EURORDIS, NORD and CORD, along with the patients they represent in Europe and in
‘ @ velcad ) ) ) ] o )
"‘J;\;t;::era + 648 @ Velosdo 64 North America, recognize that Rare Disease Patient Registries constitute key
- t “ Yidaza
. ;Eigbi\ @ vatrient instruments for increasing knowledge on rare diseases, supporting fundamental clinical
o MNexavar @ Yondealis
- Revlimid @ Zevalin and epidemiological research, and post-marketing surveillance of orphan drugs and

@ Revlimid 648
' treatments used off-label. Furthermore, and of great importance for patients and their

@ arruolamento chiuso {solo aggiornamento dati):

families, they can be instrumental in supporting health and social services planning.

‘-.Eftb}q.‘_atin {adiuw] W Fascan
@ Ermen @ Gliade
%‘Qﬂ-‘%&g il‘:lpt Ladiuw.) Rare Disease Patient Registries are powerful, cost-effective instruments to improve the
overall quality of care, quality of life and survival of patients.
US Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ) —

Registries for
Evaluating Patient

75 1A X | Outcomes:

{lIN Generalitat de Catalunya B
A User’s Guide

1Y Departament de Salut :




Som els primers a registrar?

Programa de prevencio d'errors de medicacio

&7 Biobada 5.%!'

Targeta groga (notificacio

Noticias del Butlleti;

Desen hacer una consuita terapéutica
specha e efecto
illay

Informes sobre nuevos medicamentos
Actividades de formacién continuada
Actualizacion en Farmacologia (Update)
Libres y otras publicaciones

Docencia

Consultas sobre dudas en terapéutica
Uso terapéutico del cannabis &

Las actividades de la FICF
Memoria de actividates

6 onlind < Deseo notificar una sospecha de efecto adverso (tarjeta amarilla)

Notificadnes, por favor, 135 reacciones adversas a los fAmacns Introducidos reciememente en el meres
Notificadnos, también, [as reactiones graves o raras a oifos farmacos. Se han de considerar camo

185 vacunas, los , 105 radiofé , a3 planias medicinali
fémulas , Ios Aicos y los gases Para las vacunas y o
medicamentas bioldgicos, indicad la marca, |a presentacion y el nimero de lote
No dejéis de notificar por el hecho de desconacer una parte de la informacion que os pedimos.

NOMBRE DEL PACIENTE
(Como minimo se han de escrikir las iniciales del paciente)

iLos datos de identificacion del paciente permiten saber si se ha repetido alguna reaccidn; esta infarm
tratada de manera estrictamente confidencial)

sexo (M O F ©) Edad Peso (Ka)

Paciente hospitalizadn

B Ol

- C s Histaria dlinica

22



Conclusions

* Es necessari coneixer resultats en Salut dels
tractaments

* El registre dels tractaments és I'eina que
permetra completar el procés d’harmonitzacio
i millorar els estandards de qualitat i eficiencia

* Els Hospitals coneixeran els resultats dels
tractaments registrats

m Generalitat de Catalunya -
1Y Departament de Salut



