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. Neutral sélo los HECHOS

;Qué informacion
tenemos?
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desconocemos?







NUEVOS TRATAMIENTOS
farma

La informacion dave de la farmacia y del medicamento

El 37% de los nuevos farmacos
aprobados en Espana en 2014 fueron
oncolégicos

Quieres zaber lo dltimo de:

Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos (CGCOF)  Infeccion  Medicamentos huérfanos

Multicomponente Oncologia Panorama Actual del Medicamento (PAM),

Principios activos aprobados en Espaia en 2014 por grupos terapéuticos

A. Tracto digestive y metabolismo

B. Sangre y drganos hematopoyeticos

C. Aparato cardiovascular

D. Dermatologicos

G. Aparato genitourinario

H. Hormonas no sexuales

), Terapia antiinfecciosa, uso sistémico

L. Terapia antineoplasica y agentes inmunomoduladores
M. Aparato locomotor

= T = RO S T T LR i

=
L

N. Sistema nervioso

P. Antiparasitarios

R. Aparato respiratorio

S. Organos de los sentidos

Lt =YY, I =]

V. Varios
‘Totales 35

Fuente: Panorama Aﬂufﬂ del Medicamento



En el area oncologia existe gran cantidad de ensayos clinicos y
se esperan proximos lanzamientos en distintas patologias
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Ministerio de Sanidad y Servicios
Sociales e Igualdad

DIRECCION GENERAL DE CARTERA BASICA DE
SERVICIOS DEL SISTEMA NACIONAL DE SANIDAD

INCLUSION EN LA
PRESTACION DEL SNS

. Decision de inclusién o no del medicamento
en el SNS

. Decisiéon de que indicaciones de las
contempladas en Ficha Tecnica se deben
incluir en la prestaciéon del SNS




REAL DECRETO 16/2012

1 INCLUSION DE MEDICAMENTOS ex

LA FINANCIACION DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD SE POSIBILITA
MEDIANTE LA FINANCIACION SELECTIVA'Y NO INDISCRIMINADA
TENIENDO EN CUENTA GRITERIOS GENERALES, OBJETIVOS Y
PUBLICADOS Y CONCRETAMENTE, LOS SIGUIENTES-

a) Gravedad, duracién y secuelas
b) Necesidades especificas de
ciertos colectivos

c¢) Valor terapéutico y social del
medicamento y beneficio clinico
incremental

d) Racionalizacién del gasto
piblico

e) Existencia de alternativas
terapéuticas

f) Grado de innovacién del
medicamento



Nivel 1. Agencias del medicamento EMA, AEMPS:
Realizan el informe de autorizacion de registro.
-Autorizacion de comercializacidon basada en beneficio-
riesgo poblacional.

-Indicaciodn clinica.

-Ficha técnica.

Nivel 2. “Direccion General de Cartera bdsica de Servicios
del SNS y Farmacia” del Ministerio de Sanidad:

Decide precio y condiciones de financiacion.

-Fijacién de precio.

-Condiciones de Financiacion.

-Autorizacion condiciones de prescripcion.

AEMPS/EMA-COM

AEMPS-CCAA

SOLICITUD DE REGISTRO

4

AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

l

IPT/ FIJACION DE PRECIO
Y REEMBOLSO

osces



Nivel 1. Agencias del medicamento EMA, AEMPS:
Realizan el informe de autorizacion de registro.
-Autorizacion de comercializacidon basada en beneficio-
riesgo poblacional.

-Indicaciodn clinica.

-Ficha técnica.

Nivel 2. “Direccion General de Cartera bdsica de Servicios
del SNS y Farmacia” del Ministerio de Sanidad:

Decide precio y condiciones de financiacion.

-Fijacién de precio.

-Condiciones de Financiacion.

-Autorizacion condiciones de prescripcion.

Nivel 3. Consejerias de sanidad Comunidades
Autonomas: Financian.

- Financiacion.

-Seguimiento de la prescripcion.
-Recomendaciones de uso

Nivel 4. Instituciones sanitarias. Hospitales - Comisiones
de Farmacia y Terapéutica: Seleccion y uso racional.
-Valoracion necesidad de inclusién: (Poblacion atendida,
Valor relativo del farmaco).

-Establecimiento de criterios de uso.

-Evaluacidén de su uso.

AEMPS/EMA-COM

AEMPS-CCAA

L

SOLICITUD DE REGISTRO

!

AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

|

IPT/ FIJACION DE PRECIO
Y REEMBOLSO

CIPM

!

COMERCIALIZACION
EFECTIVA

%55555' I
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NREE Grupo de Trabejo Bases Metodolégices  Informes Elsborados  Investigecién  Enlaces de Interds  NOVEDADES

CENESIS

F o Medic Homblogos

Inventipacidn

r  Proyedos

Enlaces de Interds

" Legistadén

NOVEDADES
(OO

BY HC SA

Esta obra estd bajo una

Sockedad Espafiola de
Farmacia Hﬂ\luuLl:ru

(i nisis

Grupo de Evaluacion de Novedades,
[EStandarizacion e Investigacion
en Seleccion de medicamentos

GRUPD DE TRARAJID
SOCIEDAD ESPANOLA DE FARMACIA HOSPITALARIA

ULTIMAS ACTUALIZACIONES
Informes hospitales, Glma modficacdon 9 de odubre de 2013
= Access & mba de 1000 Riormes Lndato
informias cenlros de documentacdn, (ma moacadin 9 de odubre de 2013
b Acceso a mbs de 900 nformes Lrinoe
PROGRAMA MADRE 2012, 29 dé mayo de 2013
» Acceso sl Programs MADRE Versin 4 0. [nlsce
PHNT de INFORMES COMPARTIDODS, 23 de marzo de 2013

L mmﬂw p-rlhmuxhdtnm mmmmwﬂm
de trabap CEMESE. [rince

Legislacsn, diima modficacan 23 de maro de 2013
» Acceso a b Legesdecan opmunidades sublnomas  [rigoe
Documentos GEMNE SIS-SEFH, 19 de mayo de 2012

¥ Lo Farmacn Hospdaslnrn anle ibs. nuevos relos de s selecciln de secdicamenios on Espalla La experenocn
scumuinda sl servico de boda In sociedsd. Erisce

Manifesto de GENESIS-SEFH y o Comité Modo de Evaluacdn de Nuevos Medcamentos, 3 de lebiero
de 2012

= Manifiesio de GEMESE SIFH y of Cel MM sobre i nformactn y evaluacin ndependienie sobre
medbcmonion. [ oo

Trabajo

F i

compartir

INFORMAGION



LAS
COMPARACIONES
SON ODIOSAS

SEOM

Sociedad Espariola
de Oncologia Médica

[ o Ja

Acceso Zona de Socios

Servicios al Apoyo a la Formacién Congresos Biblioteca
Socio Investigacion online SEOM SEOM

Inicio Condcenos MNoticias

Informes SEOM de Evaluacion de Farmacos

Mombre de Usuario

Desde finales de 2013, la SEOM estd elaborando Informes de Evaluacion de los farmacos oncologicos que son susceptibles de

Informe de Posicionamiento Terapéutico (IPT) por parte de |a Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS) B EsTE

Estos Informas han sido elaborados por expertos de SEOM segln cada patologia y una vez supervisados por la Comision Asesora

SEOM de Acceso a Farmacos Antineopldsicos se ponen a disposicién de la AEMPS para su conocimiento Recordar

A continuacion puede consultar los Informes SEOM de Evaluacion realizados hasta ahora.

Buscar:

Wi R0 v

Principio activo * || Nombre comercial * H Fecha de publicacidn * H *
Eribulina Halaven Julio 2014 Ver PDF
Trastuzumab-Emtansina Kadcyla Abril 2014 Ver PDF
Pazopanib Wotrient Enero 2014 Ver PDF
Pertuzumab Perjeta Diciembre 2013 Ver PDF
Crizotinib Kalkori Junio 2013 Ver PDF

‘Webmail | Aviso Legal | Asociarse | Contacto | Mapa Web
@ Sociedad Espaiiola de Oncologia Médica - C/ Velazquez, 7, 3° planta. 28001 Madrid Telf: 91 577 52 81 Fax: 91 139 35 56 Email:seom@seom.org

Programa
Madre 4.0
(Génesis-SEFH)



S@E  BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO 3%

Nam. 177 Jueves 25 de julio de 2013 Sec.l. Pag. 54488

Ley 10/2013, de 24 de julio que modifica la Ley 29/2006 de 26 de julio
de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

Disposicion adicional tercera. Posicionamiento de medicamentos.

Las actuaciones orientadas a establecer la posicién de un medicamento en la
prestacion farmacéutica y su comparacion con otras alternativas terapéuticas, tendran
una base cientifico técnica comun para todo el Sistema Nacional de Salud y se realizaran

en el marco de los informes de posicionamiento de la Agencia Espaiiola del Medicamento
y Productos Sanitarios. Dichos informes tendran caracter vinculante.
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3. Resultados

Analisis del ambito de influencia de la Comisiéon donde se establecen las decisiones vinculantes
relacionadas con el acceso a los farmacos.

Resulta llamativa la heterogeneidad en Figura 3. Distribucién de centros por Ambito de influencia
el ambito de influencia de la Comisidn de la Comisién donde se establecen las decisiones
donde se establecen las decisiones vinculantes relacionadas con el acceso de los fairmacos [%]
vinculantes relacionadas con el acceso
de los farmacos en los distintos centros Maés de un HQ::;:"
participantes. ambito .

5.6%

El ambito mads frecuente es el

hospitalario, con un 65,3% de los Autonémico
centros, seguido del autondmico, con 27.8%
un 27,8% de los centros.

Ademds, de acuerdo a las respuestas,

Hospitalario
hay un 5,6% de los centros donde 65,3%
coexisten Comisiones de distintos
ambitos.

3 SEOM sobre el acceso a fdrmacos en Oncologia Médica en las Comunidades Autdnomas | 2015






Figura 9. Distribucion de las respuestas en las distintas etapas de aprobacion del farmaco desde su solicitud [%]

Participacionenel Aprobacion del farmaco Condiciones de aprobacion
estudio

MISMAS condiciones que >
FT/IPT (71,4%) 54,2 %
Farmaco aprobado
(76,0%)

Total respuestas /
(100,0%) Condiciones MAS
restrictivas que FT/IPT
(25,0%) .
Condiciones MENOS restrictivas
que FT/IPT (3,6 %)

> 45,8 %

Férmaco ndiee
aprobacion (5,9%)




Figura 8. Periodo medio transcurrido entre las distintas etapas de aprobacion del fairmaco desde Europa hasta la
primera prescripcion del firmaco en los centros [Meses en mediana]

Primera

prescripcion del
farmaco

AprobacionEMA/ L
Etapas Aprobacion AEMPS £

Medianas 15 meses 11 meses



Figura 7c. Tiempo transcurrido desde fecha fijacion PR hasta primera prescripcion de los farmacos analizados para el
abordaje del cancer de prostata [Mediana de meses, Periodos minimo y maximo y N2 de respuestas por Comunidad
Autdnoma]

Abiraterona | Cabazitaxel |
Mediana 21 meses. Mediana 21 meses.
Periodo  Perioda - Periods  periodo -
Min M Respaieslas - M Réspieilad
meses)  {meses) "% imeses) {meses)
Andalucia [ s 3 1 3 Andalucia [ 7 6 35 3
Aragén [0 11 10 1 2
Baleares 22 16 25 2 .
Baleares 24 2 28 3

C.deMadrid W 5 3 21 3

wn

comid NN B @
C.LaMancha [N 14 44 “ 1

€. Valenci 5 2 9 4
dkencana . C.Valenciana [N 16 2 :1 J
1

— " 1 16 , Canarias 27 7 27

Cantabria [N 29 29 2 !
Cantabria [N 22 2 2 Castill yLeén I 32 AN
Cataluiia N 18 6 36 7

castillayLecn [ 22 8 8 1
Glicia | 2 2 2 1

cataluia [ 20 3 38 6 R de Murcia [N 34 34 34 1












Cancer Drugs Hit Market at Ever-Higher Prices

U.S. prices for new cancer drugs have soared since the 1970s despite an increasing number
of available brands.

Meodilan monthly cost for new cancer drugs during the five-year period

$9,905

$10K

1976 - '79  "80 - ‘84 ‘as - ‘89 90 ~ ‘D4 08 - ‘90 ‘00 ~ 04 08 - ‘08 10 - ‘14
Number of
now drugs 5 3 153 14 30 18 21 33
Introduced

Note: Costs are monthly Medicare prices for each drug the yoar it was introduced, adjusted for iInflation.
Source: Poter Bach and Geoffrey Schnorr at Memaorial Sloan Kettering Canceor Contor
Bloomberg Graphics @



Published Ahead of Print on September 8, 2014 as 10.1200/JC0.2014.57.8740
The latest version is at http://jco.ascopubs.org/cgi/dei/10.1200/JC0.2014.57.8740

Reportingand Grading Financia]Toxicﬁy Table 1. Proposed Financial Toxicity Grading Criteria
Nandito Khera Grade Description
1 Lifestyle modification (deferral of large purchases or reduced

spending on vacation and leisure activities) because of
medical expenditure

Use of charity grants/fundraising/copayment program
mechanisms to meet costs of care

2 Temporary loss of employment resulting from medical treatment
Meed 1o sell stocks/investments for medical expenditure

Use of savings accounts, disability income, or retirement funds
for medical expenditure

3 Meed to mortgage/refinance home to pay medical bills
Permanent loss of job as a result of medical treatment
Current debts > household income
Inability to pay for necessities such as food or utilities

4 Meed to sell home to pay for medical bills
Declaration of bankruptcy because of medical treatment

Meed 1o stop treatment because of financial burden
Consideration of suicide because of financial burden of care




El precio de los farmacos aprobados aumenta 8,500$ anualmente por afio de
vida ganado, ajustando por la inflacion

Figure 2: Price per life year gained versus approval date

7] )
400 Source of survival benefit: -Tﬁ 02
350 - ® Trial, overall survival a

o & Trial, progression-free survival A *
O Medellin y
300 £ study
250
L]
. 5
200 u] A A _—

O
- Fiy

1001 o f_f—f;l . Y a®
J‘!—f—;‘;—— ® o L .
- a &
0 ® L i A D

| | | | |
1996 1998 2000 200X 2004 2006 21008 2010 2012 2014
Approval date

Price per life vear gained ($1.000s of 2013 USD)

The best fit line is: Price per life year gained = 554,100 + $8.500 x Approval year.
Approval Year = 0 for 1995, 1 for 1995, ete. For purposes of display, we re-coded one vahe
from $802 000 to $400,000

Source: Authors

FUENTE: Bach et al. ] Economic Perspectives 2015; 29:139




Tabla 4. Resultados de supervivencia y coste incrementales de los esquemas oncolog 1w reoss M01 1 EINL 285 194
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EI:/: Criterios “End-of-life” (EoL)
S

NICE acepta un umbral superior al resto de tecnologias (2088 wxercs,..

Social Value of a QALY Project

farmacos oncologicos que cumlplen Criterios EoL:

I/’  40.000-50.000£*

H Mason,' M Odejar |L Pinto Prades,”®
National Institute for

A Robinson, J M Ryan¢ P Shackley,”
Health and Clinical Excellence ( 5 0 . 0 0 0 - 6 2 . 000 € )

R Smith,"" R Sugden® and ] Wildman*
(the SVQ Research Team)

Weighting and valuing QAL
preference methods

-Esperanza de vida de los pacientes a tratar < 24 meses.

-Aumento de la supervivencia > 3 meses.

-Inexistencia de tratamientos alternativos.

-Grupo de pacientes a tratar reducido (< 7.000 pacientes/afo).
e o e e e e

*Financiacion especifica del NHS: R M
fondo complementario de 200 millones de £ anuales
Cancer Drugs Fund.







...a pesar de suponer una parte muy discreta
del gasto

Gasto farmacéutico (2%0)

10000 —
1.128 M€
71,2%
RO0H— Coste de farmacos
B68 oncologicos de consumo
hospitalario
11,1% 11,1%
6,6%0
- Coste de farmacos
' ' ' ] oncologicos vendidos en
Otros Enfermedad Enfermedad Oncologia farmacia de calle
cardiovascular neurologica y
mental

Los gastos directos de oncologia son el 4,8 % del

gasto sanitario total nacional

Fuente: SEOM



Mercado Oncologico, VIH, AIB y Hepatitis C

Consumo y crecimiento a MAT

Oncologia

VIH (J5C)

AlB

WVHC

Fuente: EMH (Hospitales)

MAT/S/2015

958

1.515

847

L] L] L) L) L) L}

LI
0 250 500 750 1.0001.2501.5001.750

26MS

32,6%

19,6%

17.1%

%PPG

12, 7%
5,8%

12,7%

0,0%

10,0% 20,0% 30,0% 40,0% 0,0%

500,0% 1000,0% 1500,0%

Total mercado 8.318 millones €
+28,7% PPG

Datos en Millones € PVL

Mercado AIB (Autoimmune Biologics): Humira, Remicade, Enbrel, Simponi, Cimzia, Roactemra, Orencia, Kineret, Stelara, Remsima, Inflectra
Mercado oncoldgico: L1+L2+ Revlimid+ Imnovid
Mercado Hepatitis C: Incivo, Victrelis, Pegasys, Copegus, Rebetol, Pegintron, Ribavirina Teva, Ribavirina Normon, Ribavirina Sandoz, Olysio, Sovaldi, Daklinza, Exviera, Viekirax, Harvoni

% Aportacion al crecimiento

0% S50%




El mercado oncoldgico presenta un crecimiento del ~12,7% en el ultimo

ano

Se prevé una serie de eventos que probablemente mantendran una tasa de
crecimiento positiva a pesar de la entrada de biosimilares

Oncologia en Hospitales (Mill.€ PVL)

Consumo

1.800

1.500

1.200

900

600

20M

—@— Crecimiento

2012

2013

ONCOLOGIA

2014

MAT 0®/2015

Eventos que impactaran en el mercado

Nuevos farmacos dirigidos a dianas moleculares
especificas:

Las terapias dirigidas cobran cada vez mayor
importancia por su selectividad de accion (mama,
ovario, pulmoén, melanoma, LLC...)

Inmunoterapia:

Farmacos dirigidos, en este caso a dianas
inmunolégicas, que han demostrado resultados
exitosos en tumores nicho (melanoma) y que
empezaran a extenderse en otros tumores mas
prevalentes (pulmon, renal)

Entrada de los biosimilares:

Las perdidas de patentes cercanas conllevaran la
entrada de biosimilares en este mercado, lo cual
tendra un impacto relevante en la facturacion de los
farmacos biolégicos de marca




Breast cancer

Lithuania
Bulgaria
Romania
Latvia
Poland

" Primary care

© Outpatient care

I Accident and emergency care
0 Inpatient care

4 Drugs

Colorectal cancer
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v 0,2-7,4 % del total de los EM 12

Dosis
incorrecta

Disolvente

Antineoplasico ;
erroneo

incorrecto

Fluido
erroneo

Identificacion
incorrecta

N=16/687 (2,3 %)

Aguiletta y cols. 4ten Farm. 2011; 13:239-243.



Desviacion mayor al 5%
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0% -
Marchiori Cajaraville

Marchiori M, et al. Eur J Hosp Pharm 2014;21:87-90
Cajaraville, et al. Datos no publicados
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Bienvenido al mundo real



La medicina es la ciencia de la incertidumbre y
el arte de la probabilidad.

(William Osler)

akifrases.com




E=mc~

Albert Einstein, 1905,






Barrier.....Historical perspective: shifting
goalposts for clinical trials in oncology
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Panitumumab

(CRC)

Increasing acceptance of PFS as a Gemcitabine
basis for FDA and/or EMEA approval (Ovarian)

Approval based on PFS
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Clinical trials drive our understanding and treatment of cancer, but
only 3% of adult cancer patients enroll in clinical trials ...

A License 3 Patients treated, no active surveillance
Patients in observational studies, registries, etc
s Patients in RCTs (or other interventional studies)

Number of patients treated

Time (years)

Presented By Richard Schilsky at 2015 ASCO Annual Meeting
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B (n=9; 1%) I Tabla 1. Niveles de evidencia cientifica®

(n =62; 6%)

Nivel Tipos de evidencia cientifica

(n=99: 10%) —\

la La evidencia cientifica procede de metaanalisis de ensayos clinicos
aleatorizados

Ib La evidencia cientifica procede de al menos un ensayo clinico
aleatorizado

lla La evidencia cientifica procede de al menos un estudio prospectivo
controlado sin aleatorizacian y bien disefado

b La evidencia cientifica procede de al menos un estudio
cuasiexperimental bien disefiado

1l La evidencia cientifica procede de estudios observacionales bien
disefiados

v La evidencia cientifica procede de documentos u opiniones de comités
de expertos y/o de autoridades de prestigio

A iltilizados por la Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ) de los Es-
(n = 855; 83%) tados Unidos.

Fig 3. Distribution of categories of evidence and consensus for all guidelines.
Poonacha TK and Go RS. / Z/in Oncol(2010) 29:186-191
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Evolving molecular classification of NSCLC

Today (2013) Targets today Targets in the future
EGFR ALK RO51
KRAS BRAF HER2  RET DDR2  MET FGR1  PI3K
and others and others
2008 Adenocarcinoma Large-cell carcinoma Sguamous cell carcinoma
2000 Non-small-cell lung cancer w w * Small-cell lung cancer

i
YTHAR it

: by tys o
TEAVT IS RTERT

1990 Lung cancer

Adenocarcinoma Large-cell carcinoma * Squamous cell carcinoma without oncogenic alteration

Adenocarcinoma and treatable oncogenic alterations with approved

| ]
" . Small-cell lung cancer Squamous cell carcinoma with oncogenic alteration
drugs (EGFR mutation and ALK translocation)







Survival time trends in Europe 1999-2007

5-year relative survival (%)

Prostate
\Non Hodgkin lymphoma
Rectum
difference

Kidney 2005-07

1999-01
Breast
Colon

O 10 20 30 40 350 60 70 80 90 100

Cancer survival in Europe 1999-2007 by country and age:
results of EUROCARE-5—a population-based study

Roberta De Angelis, Milena Sant, Michel P Coleman, Silvia Francisci, Paolo Baili, Daniela Pierannunzio, Annalisa Trama, Otto Visser,
Hermann Brenner, Eva Ardanaz, Magdalena Bielska-Lasota, Gerda Engholm, Alice Nennecke, Sabine Siesling, Franco Berrino, Riccarde Capocaccia,
and the EUROCARE-5 Working Group*



EUROCARE -4 Survival of cancer patients diagnosed in 1995 - 1999

Age-standardized five-year relative survival (26) with mean European survival, for cancers of the breast,
colorectal and stomach, skin melanoma and non-Hodgkin lymphoma, by country. Both sexes
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Figura |6.- Cambios en tasas de mortalidad por céncer en paises de la OECD.
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Fuente: OECD (Organisation for Economic Co-coperation and Development) (http://dx.doi.org/10.1787/health_glance-201 3-en).



Early Palliative Care for Patients with

Patients Surviving (%)

80—

60

40

20+

Metastatic Non—Small-Cell Lung Cancer

Jennifer S. Temel, M.D., Joseph A. Greer, Ph.D., Alona Muzikansky, M.A.,
Emily R. Gallagher, R.N., Sonal Admane, M.B., B.S., M.P.H,,
Vicki A. Jackson, M.D., M.P.H., Constance M. Dahlin, A.P.N.,
Craig D. Blinderman, M.D., Juliet Jacobsen, M.D., William F. Pirl, M.D., M.P.H.,
J. Andrew Billings, M.D., and Thomas J. Lynch, M.D.

Mediana SG 9,8 vs 11,6
HR=1,7 (95% Cl 1,14-2,54)

Early palliative care

-+ -+

Standard care

10 20 30 40
Months

Temel J, et al. N Engl J Med 2010;363:733-42
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189 inicios
de tratamiento quimioterapico
(01 de enero al 08 septiembre del ‘“14)

68 (36%)
requieren MAISE

45 (66%)
MAISE ordinario

23 (34%) MAISE especial

Los procedimientos especiales se tramitan a la Conselleria de Sanitat

. Unicamente 2 (1,06%) son denegados
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J Oncol Pharm Pract. 2005 Jun;11(2):45-50.

Pharmaceutical validation as a process of improving the quality of antineoplastic treatment.
Serrano Fabia A, Cavero Rodrigo E, Albert Mari A, Aimenar Cubells D, Jiménez Torres NV.

# Author information

Abstract
OBJECTIVE: To quantify the improvement added by standardization of pharmaceutical validation (PV) of antineoplastic treatment to the processes of
prescription and preparation of the pharmacotherapeutic sequence, in terms of prevention and reduction of medication errors (ME).

DESIGN: Prospective cohort study during two years (from 2001-2002) for oncohaematologic patients (inpatients and outpatients) that compared the
percentage of medication errors detected and resolved and the number of medication errors with potential clinical significance (severity value >or=4)
intercepted during PV in both years.

RESULTS: During the PV processes, 202 ME were identified and resolved, which is the equival
ME/1,000 patient-days were detected and 19.83 ME/1,000 patient-days in 2002. This means the

i?r:;esa?:got:)yz :41%. The number of ME intercepted with clinical significance (severity value >or=4 l a e st a “ ll a ri z a ci ﬂ “ ll e
CONCLUSION: This study shows that the standardization of PV is an effective method of impro = -
1a validacion

increasing the ability to intercept ME.
farmaceutica esun
Table 4. Number of ME with severity >4 ME per 1000 patient-days, by stage and type of drug método 3'3 ctivo nara
2001* ME/1000 pt-days (N) 2002 ME/1000 pt-days (N)  OR (95% Cl) P meiorar Ia calidad de Ios

sta -
Presition 278 (17) 6,50 (38) 234 (132-416) 00036 tratamientos
Preparation 131 239 (14) 183(077-436) NS o .

Type ol dug oncologicos mediante el
Antineoplastc 327 (20) 7.35 (4) 225(133-384)  0.0027

Supportive 0.82 (5) 154 (9) 188 (0.63-562) NS

Total 4.09 (25) 8.89 (52) 2.18 (1.35-3.52)  0.0013 a “ m a “ln [I a I a
%110 patient-days, °5851 patient-days. NS =non significant. i “le rce nlac i ﬂ “ [Ie
errores de medicacion




Human error: models and management . q
James Reason

BMJ 2000;320:768-70

THE SWISS CHEESE MODEL OF SYSTEM ACCIDENTS

Dt CAOR 1000 ERRORES POTENCIALES RELACIONADOS CON MeDICRMENTDS..

PRESCRIPCION VALIDACION CONTROL BOMBAS

PROCES] 10005

[LECTRONCR ~ FARWACEUTICR  GRAVAWETRCD  INTELIGENTES

REDUCCION L% 1 68% L18% L 13k )

ERRORES
REMANENTES

all 192 17 10 18
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Espafia, segundo pais especializado en
oncologia dentro de la farmacia de hospital

La Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria (SEFH) ha sefialado que Espaiia, después de ES
Unidos, es el sequndo pais del mundo en farmacéuticos de hospital especializados en Farmacia
Oncolégica con mas de un centenar de profesionales

M. F. Bustelo | manuel bustel /2014 00:00
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APORTACIONES DE LOS FARMACEUTICOS

Promover cambios tecnologicos en el circuito para

mejorar la seguridad
Optimizar la preparacion y mejorar la trazabilidad

Anadir valor en la validacion y dispensacion
(interacciones, adherencia, ajuste de dosis, medicaciéon

adyuvante, conciliacion de tratamientos)
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FarMm Hosp
Vol. 31. N.° 4, pp. 231-237, 2007

Evaluacion de la calidad de dos modelos de atencion farmacéutica ORIGINAL
en pacientes onco-hematologicos

E. Cavero Rodrigo, M. Climente Marti', M. C. Navarro Fontestad’*, N. V. Jiménez Torres'?

Servicio de Farmacia. Centro Sociosanitario La Florida. Alicante. 'Hospital Universitario Dr. Peset. Valencia.
*Departamento de Farmacia y Tecnologia Farmacéutica. Universidad de Valencia. Valencia

Tabla lll. Resultados de los indicadores para los modelos C
(centralizado) y D (descentralizado) de atencion farmacéutica

Indlicador ModeloC ModeloD  Medida de p
asociacion
(IC95%)

e B Tr e La integracion del farmaceéutico

T S B Tae? M am M selinninli
e i) Gen  0sa en el equipo multidisciplinar
Tgésd: Apeertes 73%1704 23349;14 ﬁz o i I I-[I [I [I I t in
:zeladan]wpmencimal ('o,s') { '12') {2'1,5'} 0,04 mejora ia caiua €l1a atencion

(0,71,0 09-14) {1,1-19)

Tasa de EM interceptados 45 98 2 <ot Ial‘lllal}ﬂllllca, a traves llﬂl alimento

(C95%) B4ST) 63138 (1533 - = - -
Relacion EM potencialfed 008 03 , 00002 [I [I [I [I [I
(5% S (0,050,16) {02&61.40} {1.;1;,8} el en““caclon 6 nnorl“nl aues

Relacion MFT potencafed 134 16,1 12 S = =
r[;;% o M350 (140180 (014 [Ie melﬂl‘a [Ie Ia fal'mal:lllel'allla “ [Ie

Porentaje de evitabilidad de la 235 50,0 21 NS

Mo o actuaciones farmaceuticas, que
f(IC959% 87,9-95,1 92,4-98,1 0,9-1,1 H! H —

L s e L e permiten reducir el riesgo de

clinica* (C95%) (107143  (439-582) 3,3-5.0) —— ~ -
ety SRR . -V, PR morhilidad farmacoterapeuticaen
oy T oSt los pacientes

1 % 1.000 pacientes-dia; PRM: problema relacionado con el medicamento; EM:
error de medicacién; MFT: morbilidad farmacoterapéutica; af: actuaciones farma-
céuticas; *Valor igual o superior a 3 en escala de idoneidad 1-5 definida; **Valo-
res 4y 5 en escala de resultados en el paciente 1-5 definida.
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Programas de adherencia
Outcomes of a Specialty Pharmacy Program
for Oral Oncology Medications

ABSTRACT

Objectives: Specialty pharmacy programs are increasingly used
to improve the quality of outpatient therapy with oral medications
for cancer. We evaluated whether the use of particular specialty
pharmacy services is associated with improved oncology medica-
tion use and reduced overall healthcare costs, compared with
retail services.

Methods: The study is a retrospective analysis of a health
plan-sponsored specialty pharmacy program. A matched sample
of patients assigned to use specialty pharmacies and those who
used retail pharmacies for oral cancer therapies were compared.
Primary outcomes were financial, including overall healthcare
costs, outpatient costs, medical costs, and pharmacy costs.
Outcomes 1 year post-implementation in specialty pharmacy users
and retail pharmacy controls were compared with t tests for con-
tinuous variables, %* for nominal variables, and logistic regression
for matching. Propensity scores were used to adjust for confound-
ing variables.

Results: The final analysis included 464 patients per cohort.

The mean total costs per patient were 13% lower in the specialty
pharmacy group ($84,105 vs $97,196, difference = -$13,092;

P = _.02) in the follow-up period. The mean outpatient hospital
costs ($16,777 vs $28,629, difference = -$11,852; P <.01) were
lower in the specialty group by 41%, with an associated significant
difference in outpatient hospital visits (15.75 vs 19.66, P <.01).
Patients in the specialty pharmacy group were more adherent to
therapy; weighted medication possession ratio 0.66 versus 0.58
(P <.001).

Conclusions: Specialty pharmacy services are associated with
improved oral oncology medication adherence and a decrease in
overall healthcare costs, mainly due to the impact on outpatient
hospital utilization.

(Am J Pharm Benefits. 2012;4(4):165-174)



Enhancing adherence to capecitabine chemotherapy
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Esto lo arreglo yo..... Pongo un circuito
nuevo de peticiones de medicamentos,
posible por triplicado )
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El uso de la ficha técnica. Cuando es muy
restrictiva e interesa, se aplica a rajatabla. Cuando es
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"Well, nobody's perfect." Osqood Fielding IIT
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