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INTRODUCCION

MEDICAMENTO HOSPITALARIO

3. Los medicamentos se someteran a prescripcion médica restringida cuando:

a) Se trate de medicamentos que exigen particular vigilancia, supervision y control del
equipo multidisciplinar de atencion a la salud, los cuales a causa de sus caracteristicas
farmacoldgicas o por su novedad, o por motivos de salud publica, se reserven para
tratamientos que solo pueden utilizarse o seguirse en medio hospitalario o centros
asistenciales autorizados (Medicamentos de Uso Hospitalario).

b) Se utilicen en el tratamiento de enfermedades que deban ser diagnosticadas en medio
hospitalario, o en establecimientos que dispongan de medios de diagnostico adecuados o
por determinados médicos especialistas, aunque la administracién y seguimiento pueda
realizarse fuera del hospital (Medicamentos de Diagnoéstico Hospitalario de prescripcion por
determinados médicos especialistas).
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INTRODUCCION

DISPENSACION AMBULATORIA

Articulo 102. Aportacion de los usuarios y sus beneficiarios en la prestacion farmacéeutica
ambulatoria.

1. Se entiende por prestacion farmacéutica ambulatoria la que se dispensa al paciente
mediante receta médica u orden de dispensacion hospitalaria, a través de oficinas o
servicios de farmacia.

2. Solo la prestacion farmacéutica ambulatoria que se dispense por medio de receta
médica oficial u orden de dispensacion a través de oficinas de farmacia estara sujeta a
aportacion del usuario.

3. La aportacion del usuario se efectuard en el momento de la dispensacion del
medicamento o producto sanitario.

4., La aportacion del usuario sera proporcional al nivel de renta que se actualizara, como
maximo, anualmente.
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INTRODUCCION

Presupuesto | Gasto real (GR) [ % Incremento GR
MHDA 2022 MHDA 2022 respecto 2021
ICS 421

+11%

429 _
TOTAL 1.382 1.372 +7,5% /

Cierre ejercicio farmacia. CatSalut.
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Recomendaciones de la

INTRODUCCION

89 opiniones positivas
y o 41 nuevos principios activos
Innovaciéon: ~100 autorizaciones anuales 3 Opiniones negativas
o ) o _ B 16 revocaciones AC!?
Tecnificacion: complejidad y selectividad de la innovacion

8 PRIority Medicines (Prime)

Focalizacion: poblaciones seleccionadas 6 MTA2
. o o 21 huérfanos
Incertidumbre: autorizaciones precoces con datos preliminares 5 evaluaciones aceleradas
_ _ . _ 9 MA condicionales
Expectativa: necesidad sanitaria y social 5 aprobaciones circunsts.
excepcionales
Costes: elevados y centrados en pequefios grupos 8 biosimilares

Sostenibilidad: la suma de las partes supera el conjunto

1 Autorizaciones de comercializacién

» Medicaementos de terapias avanzadas

Human MedicinesHighlights 2022. European Medicines
Agency
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INTRODUCCION

Programa de Armonizacion Farmacoterapéutica (PHF)

/ Objetivo
@ Asegurar la equidad en el acceso a los medicamentos en el &mbito del

sistema sanitario integral de utilizacion publica de Catalufia (SISCAT).
Ejes
1. Laevaluacion del valor clinico afiadido que aportan los
medicamentos.
2. El seguimientoy la evaluacion de los resultados en salud
3:/ proporcionados por los tratamientos farmacologicos.
3. Lagestion de los modelos de pago y financiacion de los

medicamentos a cargo del Servicio Catalan de la Salud.
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CatSalut. Instruccié 01/2011

yd
I NTRODUCCION Criteris i condicions per a ladequaci6 de la indicaci6 | condicions
d'utilitzacié de medicaments dacord amb els informes
dels comités dexperts. Registre | seguiment clinic. Verificacio

i acreditacié de les condicions de provisié i finangament pel CatSalut
L.

Registro de Pacientes y Tratamientos (RPT) AT SRR NENET oS G T sO oW

per al 5eguimenl dels paclents inclosos en el

Programa d'harmonitzacié farmacoterapéutica

v . . . de la medicacid hospitalaria de dispensacié

ambulatéria i en el Programa d'avaluacio,

Registro especifico y centralizado. e g, daeatack,
farmacoldgics d'alta complexitat.

v Vinculante para la facturacion. En of mare dels programes es defnian s

. variables que caldra registrar per a cada
v" Informacion desde 2011. pacien sofa ractament amb Ia partipacid
dels membres de les comissions creades dins

o . .. o . dels programes.
v Informacion sobre utilizacién, efectividad y seguridad . |
En la definicié de les variables a recollir es
o L. L. tindran en compte la seva rellevancia i
de los MHDA en condiciones de practica clinica. doowtial per bl da meamr ch resulets
d'efectivitat i seguretat del medicament en
cada pacient Els sistemes d'informacit de
cada centre sanitari han de permetre facilitar
la recollida de les dades clinigues, aixl com el
seguiment i la mesura dels resultats en salut

dels pacients.
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OBJETIVOS

Describir los diez MHDA mas prevalentes en RPT en
pacientes <18 afos segun el numero de registros, y
las indicaciones para las que mas frecuentemente se
usaron, en los 8 hospitales del ICS durante 2022.

Describir los diez MHDA en RPT de mayor gasto
durante 2022 en pacientes <18 afios, segun su precio
de venta de laboratorio financiado (PVL).
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METODOS

2 dades tractament (@ ETC per pacient |42 Modifcar Professional |[X Descartar i Gesti6 Integrada tractaments Onco |

Tractaments pendents indicacié (29 registres)

Pacient  Pacient/Sexe/Edat ' Medicament * Indicacé Ini.tract. ' Data Gitima dispe. Inici Seguimen
[= Modfficacié dades ATC

| Identificacié del medicament
Medicament |Adalmumab |
Indicacié
Episodi
Diagnéstic ;: —— L.
|vi=]eEa.
Metge . 00334 jmes (especificar) | Classificar §
Servel s Hactarmant | 00536 Artritis associada a entesitis activa en pacients amb d da o intok al tractament convencional. [
- -] 00326 Artritis idiopatica juveni polarticular activa en nens quan la resposta als FAME ha estat nadequada. -
Data inici prescripcd. | o333 Artritis psoridsica activa | progressiva en pacients adults quan b resposta als FAME ha estat inadequada. - [
q¢ “«
17 Entrades trobades

LB £

En el ICS, el registro
en RPT se realiza
mediante una
herramienta de
desarrollo propio,
integrada en SAP
(RPT-SAP).

Cada caso registrado
contiene una
combinacion unica
de paciente y
medicamento.
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M ETO DOS Se incluyeron todos los

casos de pacientes < 18

J [/ Registrar dades tractament I[O ETC per pacient ][@ Modifcar Profassional ][X Descartar ][ﬁlﬁemd Integrada tractaments Onco I aﬁ OS CO n i n i C i o 0
- Tractaments pendents indicacio (29 registres)

B aaisaEit Hediament " Indcocs nvact.__|oaa i dpe. | i Seguiment | seguimiento registrados
Bl = Modificacio dades ATC
en 2022, con datos de

Identificacio del medicament

Medicament IAda\lmumab - =7

s (8] dispensacion (casos
[= Seleccid del tractament (1)} 17 Entrades trobades A

| | activos).

B (O Do =Y =T

Tractame_| Indicacié

Los PVL se extrajeron del
== '°"°'"“’"“”' @ Formulaien mode s catdlogo MHDA de
CatSalut. Para el analisis

L iales ) | n2-1740amys  x v i | istiocdica  x v i | p-Formaperianal x v : del gasto, se exc|uyer0n
— los casos para los que el
x iR X v PVL no estaba disponible.
l !sai:: ment p zax )

La informacion se
proceso con Microsoft
Excel 2016 y RStudio.
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RESULTADOS

Distribucion de frecuencias por sexo y grupo de edad

9

I Nifios Grupo de Edad Nifias 4
15,181 9.21
31.03 12,15H
(9,12
(6.9] 1 20.02
(3.6] 8.46
[0,3] 3.52
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%

29.06

2973

1.360
1.194
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ng

Mediana: 12 afnos
Minima: 0,5 afios

Q1: 9 afios
Q3: 14 afnos

Maxima: 17 anos
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RESULTADOS
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RESULTADOS

CASOS ACTIVOS

1919
84%
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.
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RESULTADOS

CASOS ACTIVOS ANO 2022

Rituximab 25

Pegaspargasa 27

lvacaftor, tezacaftor, elexacaftor 29

Dupilumab 37

Etanercept 41

Infliximab 46

Inmunoglobulinas humanas 62
Omalizumab 89
Adalimumab 101

Somatropina

1.447
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RESULTADOS

TOP10 MHDA
pediatrica

Indicaciones

http:/sequnarte.es/TOP10MHDAPEDIATRIA/
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http://segunarte.es/TOP10MHDAPEDIATRIA/

Omalizumab
Adalimumab
Eculizumab
Tisagenlecleucel
Lumacaftor, lvacaftor
Sebelipasa alfa
Ivacaftor, tezacaftor, elexacaftor
Teduglutida
Nusinersen
Somatropina
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GASTO ANO 2022 (€)

RESULTADOS

7 1 0995

1.101.678
Al 1,904.921
VA 3.102.362 |

e 11.006.580
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RESULTADOS

GASTO POR CASO ANO2022 (€)

Somatropina 7.606
Adalimumab

Omalizumab

Ivacaftor, tezacaftor, elexacaftor

Lumacaftor, lvacaftor el 174.074
Eculizumab Yz i) 220.336
Nusinersen B, el 282,033
Tisagenlecleucel T, riiaseel 320.000

Teduglutida |z s #4411 339.476

Sebelipasa alfa 4491.235
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DISCUSION

Casos activos

Bictegravir, emtricitabina, tenofovir... €91,59 Gasto medio pac iente (m iles de
TOP 10 Adalimumab ﬂ euro S)

Dolutegravir/lamivudina
15448 ‘

Resto 39,47% Somatropina
23689 Rituximab
60,53% Omalizumab

Infliximab

m ﬂ€1476€1437€1297€1267€11 10 €939 €72

Darunavir, cobicistat, FTC/TAF

Dolutegravir + abacavir + lamivudina

Etanercept

Etanercept
Infliximab

Adalimumab
TOP 10 Bictegravir, emtricitabina, tenofovir...
1 82,02 € Ustekinumab

Ocrelizumab
Omalizumab
Adalimumab
Somatropina

Ustekinumab
DOL/ABC/3TC
BIC/FTC/TAF

Ivacaftor, tezacaftor,
elexacaftor

Resto 35% Ivacaftor, tezacaftor, elexacaftor
333,07 € Ocrelizumab
65% Omalizumab
Infliximab

Etanercept

Dolutegravir/lamivudina

Somatropina
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DISCUSION

Aumento progresivo de medicamentos huérfanos
autorizados

Incertidumbre: la baja prevalencia dificulta el desarrollo
Elevado coste: inversamente proporcional a la
prevalencia

El gasto en medicamentos huérfanos en Catalufia se

sitla alrededor del 5% del gasto farmaceéutico total
(datos de 2016 del CatSalut).
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DISCUSION

Comisiéon Europea - Comunicado de prensa

Medicamentos asequibles, accesibles y seguros para todos: la Comisién
presenta una Estrategia Farmacéutica para Europa

Bruselas, 25 de noviembre de 2020

La Comisién ha adoptado hoy una Estrategia Farmacéutica para Europa para garantizar que los
pacientes tengan acceso a medicamentos innovadores y asequibles, asi como para fomentar la
competitividad, la capacidad innovadora y la sostenibilidad de la industria farmacéutica de la UE.
Esta estrategia permitird a Europa cubrir sus necesidades farmacéuticas, también en momentos de
crisis, mediante cadenas de suministro sélidas. La Estrategia, que —conforme al llamamiento de la
presidenta Von der Leyen en su discurso sobre el estado de la Unién— constituye un componente
clave de la construccién de una Unién Europea de la Salud mas fuerte, contribuird a establecer un
sistema farmacéutico de la UE con perspectivas de futuro y resistente a las crisis.

La Estrategia Farmacéutica Europea tiene cuatro objetivos principales:

e garantizar el acceso de los pacientes a medicamentos asequibles y abordar necesidades
médicas no satisfechas (por ejemplo, en los &mbitos de la resistencia a los antimicrobianos, el
cancer y las enfermedades raras);
fomentar la competitividad, la innovacion y la sostenibilidad de la industria farmacéutica
de la UE y el desarrollo de medicamentos de alta calidad, seguros, eficaces y mas ecoldgicos;
mejorar los mecanismos de preparacion y respuesta ante las crisis y abordar la seguridad
del suministro;

e velar por una voz firme de la UE en el mundo promoviendo unos altos estandares de
calidad, eficacia y seguridad.
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DISCUSION

Programa d’accés a la innovacioé

Harmonitzacié

Rt o —M
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Impacte _' Moneynfor I
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CONCLUSIONES

+ Somatropina fue el MHDA mas usado y de mayor gasto en menores de 18 afios.

« En el analisis de prevalencia, 1/10 tiene designacion como huérfano.

» En el analisis de mayor gasto, 6/10 fueron huérfanos.

+ EL TOP10 supuso el 84 % de la utilizacion y del gasto de MHDA en el ICS en
2022, més de 2x esta proporcion en adultos.

» El promedio del gasto por caso es mas elevado en pacientes pediatricos
(192.275 €) que en adultos (20.934 €).

» Existen diferencias en los tratamientos farmacol6gicos mas frecuentes, cuando
se controlan sexo y grupo de edad.

* Los programas de gestion de la innovacion farmacéutica son necesarios para
garantizar la equidad en el acceso y racionalizar el gasto.

« El acceso a MHDAYy el tratamiento de las enfermedades minoritarias esta

garantizado en nuestro entorno.

' Q rvufqu 52023
¥ Sol tPubl g
- 21122 JUNY

A1IE Generalitat S / # Institut Catala
Ul de Catalunya dela Salut




‘”l' Generalitat S / % Institut Catala
Y de Catalunya de la Salut




