GUIA PARA LA SOLICITUD DE INCORPORACION DE

MEDICAMENTOS AL VADEMECUM HOSPITALARIO
CUESTIONARIO DE SOLICITUD

¢éQué es este cuestionario?

Este cuestionario es el instrumento por el que se solicita la inclusion de un medicamento en la
Guia Farmacoterapéutica del Hospital Regional Rio Gallegos.

La incorporacion de medicamentos a la practica asistencial tiene repercusiones clinicas,
organizativas y econdmicas, y por lo tanto es necesario que venga precedida de una evaluacion
basada en criterios de evidencia. La evaluacién final es responsabilidad de la Comisién de Farmacia
y Terapéutica, pero la puesta a disposicion de la comisién de los datos pertinentes es
responsabilidad del peticionario que es quien mejor conoce el farmaco en cuestién.

En este sentido esta Guia se ha disefilado como un instrumento que facilite de forma ordenada la
informacidon que el peticionario debe recoger para que se produzca una evaluaciéon con
fundamento. El papel de los evaluadores, en este caso, consiste en ayudar al clinico a manejar el
instrumento y coordinar las posibles solicitudes que existan sobre un mismo farmaco desde
distintos ambitos asistenciales.

Recomendaciones de cumplimentacidn.

1. El cuestionario esta disponible en papel y en versidén electronica en la intranet del
hospital del hospital. Si se utiliza el papel, el espacio puede resultar insuficiente en
algun apartado. En este caso, por favor incorpore la informacién adicional como
anexos.

2. Es importante cumplimentar el cuestionario de la forma mas completa y detallada
posible y en lenguaje facilmente comprensible. La carencia de informacién puede
impedir que se realice la evaluacion de la solicitud de forma adecuada.

3. El cuestionario se ha disefiado para evaluar un medicamento tipo, por lo que puede
gue no sean aplicables algunas de las preguntas. Si lo cree oportuno hagalo constar en
los apartados correspondientes.

4. Alguno de los términos empleados puede estar sujeto a varias interpretaciones o ser
ambiguo. En caso de duda, utilice la definicidn operativa que considere mas adecuada
y especifiquelo como aclaraciones al final. Si usa abreviaturas, especifique su
significado en la primera ocasion.



Datos del solicitante

Nombre:
Servicio:
Categoria profesional:

Su peticion es:

«* A titulo individual.

/7

+» Ha sido consensuada en el seno de su servicio con otros compafieros.

/7

+» Ha sido consensuada y ademas, tiene el visto bueno del Jefe de Servicio.

Fecha de solicitud: Firma:

DESCRIPCION DEL MEDICAMENTO Y SU INDICACION

Denominacién comun internacional (DCl) o nombre genérico del principio activo.
Designe la forma farmacéutica del principio activo a incluir (suspensién, comprimido,
ampolla, etc.)

3. ¢Estd comercializado en Argentina?

o Si.
o No
4. Indicacion (indicaciones) para las que se solicita en nuestro hospital.
5. Los pacientes para los que se solicita el farmaco son habitualmente atendidos en...
o Internacién.
o Hospitales de dia, Asistencia domiciliaria.
o Ambulatoriamente.

6. ¢Con qué farmacos y con qué pautas se estd tratando ahora la indicacién (o indicaciones)
para la que se solicita el farmaco? Si existe un protocolo o guia de practica clinica escrito
en su servicio que incluya tratamientos farmacoldgicos para esa indicacidn, por favor,
adjunte una fotocopia.

7. Describa segun su criterio qué ventajas (de eficacia clinica, de seguridad, econdémicas,
organizativas, etc.) presenta el nuevo farmaco frente a las alternativas actualmente
existentes.

8. ¢Cree Ud. Que algun otro servicio clinico, unidad funcional o especialidad médica podria
estar interesada en el manejo de este farmaco? ¢Cual? éCree que la Comisidon de Farmacia
y Terapéutica podria contactarse con alguien en especial para consultar sobre la inclusion
del fdrmaco en nuestro hospital?



EVIDENCIA SOBRE EFICACIA, EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD
EFICACIAY SEGURIDAD

9. Relacione seguidamente los ensayos clinicos en los que se basa su solicitud y que
considere de mayor calidad, seleccionado sélo aquellos que se hayan realizado en la
indicacion para la que Ud. Solicita el medicamento.

e Por favor, adjunte una fotocopia legible de cada uno de los trabajos. Presentar tres
trabajos como minimo. Ejemplo: Kaufmann M, Bajetta E, Dirix LY, Fein LE, Jones
SE, Zilembo N, et al. Exemestano is superior to megestrol acetate after tamoxifen
failure in postmenopausal women with advance breast cancer. Results of a phase
Il randomized double-blind trial. The Exemestane Study Group. J Clin Oncol 2000;
18 (7): 1399-411.

10. Seiale las reacciones adversas, contraindicaciones, precauciones y toxicidad asociadas con
el uso o abuso del medicamento.

EFECTIVIDAD Y APLICABILIDAD

11. En este apartado se incluyen algunas preguntas respecto a la aplicabilidad de los estudios

anteriores presentados:

A. ¢(Cree que los comparadores se corresponden con la mejor alternativa terapéutica
disponible?

B. ¢Cree que las pautas de comparacion (dosis, duracion, etc.) se corresponden con la
mejor alternativa terapéutica disponible?

C. ¢Es la pauta de tratamiento del farmaco evaluado la misma que finalmente se ha
propuesto para su uso clinico?

D. ¢(Cree que las diferencias encontradas entre los dos tratamientos supondran una
ventaja real para los pacientes?

EVALUACION ECONOMICA

1) Para la indicacion propuesta, y en el ambito de su especialidad, por favor, especifique si Ud.
Cree que el nuevo farmaco:

i) Reemplazard completamente al tratamiento actual.

ii) Reemplazard parcialmente al tratamiento actual (algunos subgrupos de pacientes se
beneficiaran del nuevo fdrmaco mientras que otros seguirdn con el tratamiento hasta
ahora habitual).

2) Estimacion del nimero de pacientes/afio en los que se utilizara el medicamento en nuestro
hospital. La ausencia de este dato impide la evaluacién del impacto econdmico para el
hospital.

3) Costo total del tratamiento completo con el farmaco. (Si es de uso crénico, especificar el costo
por mes, si la duracién del tratamiento es muy variable, especificar el costo por dia).



4)
5)

Costo del tratamiento estandar actual. Diferencias de costo absoluto.
Estimacidn de posibles ahorros que puedan derivarse.

Clasificacion de las solicitudes

Las solicitudes se clasificaran segun el procedimiento descrito en esta misma pagina y emitiendo

una decisién segln el cuadro de la pagina final.

1)

2)

3)

4)

5)

6)

Una ausencia total de datos, o datos insuficientes en los apartados mas importantes
(preguntas 5, 6, 7, 9, 10 y 11) pueden considerarse excluyente, dado que implica la ausencia
de algun requisito fundamental y practicamente obliga a desestimar la solicitud, incluyéndose
en la Categoria A-1. Si la solicitud se considera relevante, la comisidn podra requerirle mas
informacidn o las modificaciones necesarias para garantizar que se cumplen los requisitos
basicos, y ser reevaluada.

Una respuesta negativa a la pregunta 3 conduce a una clasificacién en al Categoria A-2.

Si en las preguntas relativas a la eficacia, efectividad y seguridad (Apartado B) se detecta
ausencia de ensayos clinicos, o ensayos con problemas metodoldgicos importantes, o ensayos
sin resultados clinicamente relevantes, se clasifica en Categoria B-1.

Si en las preguntas relativas a la eficacia, efectividad y seguridad (Apartado B) se detectan
ensayos clinicos de calidad en los que existen resultados clinicamente relevantes que informan
de un peor perfil de eficacia/seguridad del nuevo farmaco frente a la alternativa actualmente
existente en el hospital se clasifica en Categoria B-2.

Si en las preguntas relativas a la eficacia, efectividad y seguridad (Apartado B) no hay criterios
para la eleccidn entre el nuevo farmaco o las alternativas y tampoco existe diferencia en el
perfil de costo efectividad (Apartado C), el nuevo farmaco puede considerarse equivalente
terapéutico a las terapias ya existentes y se clasifica en Categoria C. Esta decisidon puede venir
motivada por dos situaciones:
e Existen ensayos clinicos comparativos con la alternativa en los que los que se demuestra
equivalencia terapéutica.
¢ BIEN existen resultados clinicamente relevantes en ensayos paralelos de cada alternativa
frente a un tercer comparador cuya metodologia, poblacidon de estudio, variable de
resultado y otras caracteristicas relevantes son similares.

Si el medicamento tiene ensayos clinicos en los que la eficacia, efectividad y seguridad
presentan ventajas clinicas significativas frente a la alternativa terapéutica ofertada en el
hospital, O BIEN el perfil de costo efectividad es claramente favorable (Apartado C), se incluira
en la guia, retirando o no el farmaco alternativo.



La clasificacion en la Categoria D, o en la Categoria E dependerd de la necesidad de prevenir
efectos adversos, de la necesidad de garantizar que el manejo se realizard Unicamente por los
clinicos mas expertos, de adecuar que sélo las subpoblaciones de pacientes para las que el
medicamento ha sido ensayado sean tratadas con el mismo, o cualesquiera otras circunstancias
gue aconsejen una restriccion especifica.

Teniendo en cuanta los criterios anteriores la Comisidon de Farmacia y Terapéutica clasificara el
farmaco en una de las siguientes categorias, figurando explicitamente en el acta de la sesidon
correspondiente.

A. ELFARMACO NO SE INCLUYE EN LA GFT por ausencia de algunos requisitos basicos.
1. NO SE INCLUYE EN LA GFT porque no es posible la evaluacién por informacion
insuficiente de la solicitud.
2. NO SE INCLUYE EN LA GFT por no estar aprobado y comercializado en Argentina.

1. NO SE INCLUYE EN LA GFT por insuficiente evidencia de que exista una mejor
relacién eficacia/seguridad comparada con el tratamiento actual que se realiza en
el hospital.

2. NO SE INCLUYE EN LA GFT porque la evidencia existente indica un peor perfil de
eficacia/seguridad respecto al tratamiento actual que se realiza en el hospital.

C. El medicamento es de una eficacia y seguridad comparable a las alternativas existentes
para las indicaciones propuestas. Ademas, no aporta ninguna mejora en el perfil de costo-
efectividad. Por lo tanto NO SE INCLUYE EN LA GFT.

. SE INCLUYE EN LA GFT con recomendaciones especificas.

E. SE INCLUYE EN LA GFT sin recomendaciones especificas.

Esta Guia ha sido desarrollada a partir de la Guia para la toma de decisiones en la incorporacién de
medicamentos a la Guia Farmacoterapéutica de los Hospitales Universitarios Virgen del Rocio de
Sevilla.



