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Introduccion

- Real Decreto 1030/2006 : Cartera de servicios comunes
del Sistema Nacional de Salud.

- Evaluacion de alternativas en la practica clinica , en base

a parametros de
- Eficacia / Eficiencia/ Efectividad/ seguridad / utilidad clinica

- Resolucion de marzo de 2012 de la Secretaria
Autonomica de la AVS
- Programa de Medicamentos de Alto Impacto Sanitario/Econémico

- Comité de Evaluacion de de Medicamentos de Alto Impacto
sanitario y Econdmico (CEMAISE)

- Subcomités Especializados (SAISE)
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SAISE HEMATO-ONCOLOGICO

- Elaboracion de Informe Técnico de cada farmaco

- Recomendaciones de uso en practica clinica habitual
- Valorar la autorizaciones de autorizacion

- Proponer metodologia de seguimiento

- Valoracion de de resultados en salud

- Realizar Registros de farmacos y patologias



Procedimiento de Evaluacion

- Procedimiento Ordinario : Ficha técnica / IPT

- Procedimiento_Especial : Indicaciones fuera de ficha
técnica , con soporte bibliografico adecuado

- Medicacion extranjera o uso compasivo (AEMPS)

- Solicitud al SAISE :
- Decision en Sesion Clinica del Servicio de Hematologia
- Formulario : Médico Prescriptor
- Autorizacion por el Jefe de Servicio de Hematologia
- Validacion por el Farmaceéutico
- Conformidad previa a la financiacion
- Evaluacion por miembros del SAISE




2. PROCEDIMIENTO ORDINARIO - PROCEDIMIENTO ESPECIAL CON
VALORACION SAISE:

SOLICITUD
PRESCRIPTOR
(facultativo especialista)

|
| |

PROCEDIMIENTO ESPECIAL
apéndice solicitud + informe clinico
+ consentimiento informado (FFT)

PROCEDIMIENTO
ORDINARIO apéndice solicitud

SERVICIO FARMACIA | SESION CLINICA |
Validacion segun apéndice
CPF [ Autorizacion Jefe Servicio ‘
[ Dispensacion |

SERVICIO FARMACIA
Validacion segun apéndice

DGFPS (SECRETARIA SAISE)
Remisién caso a miembros
(anonimizar, escanear, remitir)

SAISE H-O
Valoracién

DGFPS (SECRETARIA SAISE)
Recopilacion respuestas
Elaboracion resolucion
Comunicacién resolucion al hospital

CPF

SERVICIO FARMACIA
Dispensacion




Indicadores ODbjetivos

- Medicion del estado de salud por la observacion clinica
- Datos bioguimicos (componente monoclonal)

- Datos Fisiologicos ( biologia molecular)

- Alt. Anatomicas ( Esplenomegalia)

- Relacion con la supervivencencia

- Relacion con el tiempo libre de enfermedad
- Relacion con el tiempo libre de progresion

- Mejoria de la calidad de vida



Indicadores Especificos

- Criterios Internacionales de respuesta MM
- Guias de Practica Clinica

- Repercusion funcional de la patologia en el paciente
- Independencia para las actividades de la vida diaria
- Indice de Karnofky

- Indicadores Psicologicos y Sociales
- Puesto de trabajo
- Conflictos familiares

- Medicion de la calidad de vida
- Cuestionarios especificos validados
- Patient Reported Outcomes (PRO)



Indicadores en Hematologia

- Remision : Definir los criterios de remision
- Completa / Parcial / Minima / NO remision

- Riesgo de incidencia

- n°de eventos/n® de pacientes
- Riesgo Relativo (RR) :

- riesgo de incidencia/opcion terapéutica .
- Reduccion de RR : 1-RR

- Comparacion de alternativa terapeutica vs comparador



Indicadores en Hematologia

- Evolucion en el tiempo
- Tiempo hasta evento significativo
- Tiempo libre de enfermedad : Recaida
- Comparar 2 alternativas terapéuticas

- Evaluacion de la supervivencia global
- Supervivencia libre de progresion : calidad de vida

- Supervivencia libre de enfermedad/ Enf. Estable
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Evaluacion Economica

- Toma de decisiones
- Maximizar los beneficios netos para el paciente
- No debe ser encaminada a una mera reduccion de costes
- Objetivo : no es la reduccion del gasto
- Objetivo :
- Optimizacion del gasto
- Redistribucion de Recursos

- Uso de las tecnologias sanitarias objetivas de evaluacion
- Priorizar las decisiones

- Equidad para la poblacion y Acceso al Tratamiento

- LAS AGENCIAS DE EVALUACION DE TECNOLOGIA
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Posicionamiento terapéutico

- Define el lugar que ocupa un farmaco en un algoritmo de
toma de decisiones terapéuticas

- Es una herramienta de soporte en la toma de decisiones
- No sustituye al juicio clinico sobre un paciente

- Analisis de coste/ efectividad

- Analisis de coste/utilidad

- Coste del ano de vida ganado ajustado a calidad(AVAC)

- TRANSFERIDO A LAS COMUNIDADES AUTONOMAS
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La Sociedad Espainola de

Hematologia y Hemoterapia

- Hematologia Clinica de Neoplasias Hematolbgicas
- Diagndstico Hematologico : Tecnologias Aplicadas
- Hemostasia y Trombosis

- Banco de sangre y Medicina Transfusional

- Medicina Regenerativa
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La Sociedad Espainola de

Hematologia y Hemoterapia

- Relacién con la AEMPS

- Expertos para elaboracion de IPT
- Valoracion de IPT

- Relacion con las Consejerias de Sanidad
- Valoracion de IPT
- Grupos de expertos de las SS Territoriales

- Relacion con el Ministerio de Sanidad
- Consultas de expertos en temas concretos nacionales

- Relacion con otras SSCC

- Comisiones transversales para guias de consenso de farmacos de
uso compartido en patologias concretas.



