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ACUERDO DE COLABORACION ESPECIFICO ENTRE EL SERVICIO ANDALUZ DE SALUD YLA
SOCIEDAD ANDALUZA DE FARMACEUTICOS DE HOSPITALES Y CENTROS
SOCIOSANITARIOS PARA EL MANTENIMIENTO Y ACTUALIZACION DE LA GUIA
FARMACOTERAPEUTICA DE REFERENCIA DE HOSPITALES DEL SISTEMA SANITARIO
PUBLICO DE ANDALUCIA

En Sevilla, a 10 de mayo de 2017

REUNIDOS

De una parte, el limo. Sr. D. Mariano Marin Paton, Director Gerente del Servicio Andaluz de Salud (SAS),
nombrado por Decreto 14/2017, de 31 de enero (Boletin Oficial de la Junta de Andalucia nimero 24, de
6 de febrero),en ejercicio de las competencias y facultades que le reconocen el articulo 69 de (a Ley
2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia y el articulo 12 del Decreto 208/2015, de 24 de julio,
por el que se establece la estructura organica de la Consejeria de Salud y del Servicio Andaluz de Salud
(Boletin Oficial de la Junta de Andalucia nimero 135, de 15 de julio de 2015).

De otra, Dia. Esperanza Quintero Pichardo, Presidenta de la Sociedad Andaluza de Farmacéuticos de
Hospitales y Centros Sociosanitarios (SAFH), como representante legal de la misma, nombrada en
Asamblea General de la citada sociedad celebrada el 17 de abril de 2015 en Marbella (Malaga) por un
petiodo de cuatro afios desde el dia anteriormente citado.

Intervienen en funcién de sus respectivos cargos, y en el ejercicio de las facultades que para convenir en
nombre de las entidades que representan tienen conferidas,

EXPONEN

PRIMERO. La Consejeria de Salud y la SAFH, con el objetivo de establecer un marco adecuado para la
creacion y desarrollo de espacios especificos de colaboracién mutua, formalizaron con fecha 22 de
febrero de 2011 un Acuerdo Marco de Colaboracion con una vigencia de un afio.

SEGUNDO. Con fecha 21 de febrero de 2012 se firmé una clausula adicional de renovacion del citado
Acuerdo Marco. El punto tercero de tal documento expresa: " Entrard en vigor el dia de su firma y tendrd
una vigencia de un afio, prorrogable de manera autormnatica en anualidades sucesivas".

TERCERO. La clausula séptima del referido Acuerdo Marco de Colaboracion contempla que, " de mutuo
acuerdo y para el ambito de la Farmacia Hospitalarid', podran elaborarse conjuntamente Acuerdos de
Colaboracion especificos, en diferentes areas temaéticas, entre las que se incluye la "Formacion continua"
y el "Uso adecuado de farmacos, de recursos y tecnologfas".
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CUARTO. Las Guias Farmacoterapéuticas de Hospital (Guias FT) constituyen uno de los instrumentos
basicos para la potenciacion del uso adecuado de los medicamentos, ya que su fin ultimo es conseguir
una terapia farmacoldgica mas racional a través de la seleccion de los principios activos mas idéneos, en
funcién de su eficacia, seguridad, coste y necesidad.

QUINTO. A través de un convenio, que se suscribio en el afio 1998, entre el SAS y la SAFH, se elabord
la Gufa Farmacoterapéutica de referencia para los Hospitales det Sisterna Sanitario Publico de Andalucla,
(SSPA) cuya primera edicion se publicé en el afio 2000.

SEXTO. La citada Guia se considera una herramienta fundamental encaminada a la consecucién de los
objetivos establecidos para la promocion del uso adecuado de los medicamentos en hospitales y la
metodologia utilizada para su elaboracion se plantea como estandar de referencia para la seleccion de
medicamentos aprobados en los procesos asistenciales.

SEPTIMO. La frecuente aparicion de nuevos medicamentos en el mercado y el incesante avance de!
conacimiento sobre los ya existentes, con la autorizacion de nuevas indicaciones, hace necesario que
dicha Guia deba estar en permanente actualizacion.

OCTAVO. La SAFH, mediante sucesivos convenios suscritos con el SAS, ha venido realizando las
continuas actualizaciones, la tltima de las cuales se ha efectuado en febrero de 2017.

NOVENO. Por otro lado, el Decreto 512/2015, de 29 de diciembre, que regula la prestacién
farmacéutica en los centros sociosanitarios residenciales (CSSR) de Andalucia, establece la necesidad de
llevar a cabo actuaciones y programas para garantizar el uso racional y seguro de los medicamentos en
dichos centros. Estas actuaciones deben incluir la revisién de la Guia de referencia, a fin de que esta
incorpore los medicamentos de prescripcién especifica en dichos centros.

La citada revision de la Guia Farmacoterapéutica, exige la contribucién de farmacéuticos expertos en
evaluacién de medicamentos.

El presente Acuerdo contempla la participacion de la SAFH en dicha revisién y su colaboracién con otras
sociedades cientificas, siguiendo las directrices que emita la Comisidn Central de Optimizacion y
Armonizacion Farmacoterapéutica (CCOAFT), por medio de la Subcomisiéon para la seleccion de
medicamentos y Guias Farmacoterapéuticas de Referencia (en adelante, Subcomision de Guias FT).

DECIMO. La revisién y actualizacion de la Gula de Referencia debe realizarse siguiendo los mismos
criterios metodoldgicos utilizados para su elaboracion.

DECIMO PRIMERO. Desde el afio 2013, Andalucia es una de las Comunidades Auténomas que
participan en el pracedimiento que, a nivel estatal, coordina la Agencia Espafola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS), para la elaboracién de Informes de Posicionamiento Terapéutico (IPT) de
los medicamentos de mayor impacto.

Esta tarea precisa que los informes de evaluacion de medicamentos sean realizados, en los plazos
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establecidos, por expertos, que sepan aplicar la misma metodologia y criterios estandarizados y validados
en el procedimiento de la Gula FT, para lo cual se considera necesaria la colaboracion de la SAFH.

Por todo ello, ambas partes interesadas acuerdan suscribir el presente Acuerdo de colaboracién
especlfico, con arreglo a las siguientes

ESTIPULACIONES

PRIMERA. El SAS y la SAFH colaboraran en el mantenimiento y permanente actualizacion de la Guia
Farmacoterapéutica de Referencia para los Hospitales del SSPA.

SEGUNDA. Para llevar a cabo esta actualizacion, la Sociedad Andaluza de Farmacéuticos de Hospitales
y Centros Sociosanitarios evaluara, en funcién de la evidencia disponible en cada momento, fas
novedades terapéuticas que la Subcomisién de Guias FT, dependiente de la CCOAFT, considere y
reevaluara los medicamentos ya incluidos en la Guia Farmacoterapéutica, emitiendo recomendaciones
de inclusion, o no inclusion en las Guias Farmacoterapéuticas de cada Hospital. Asimismo, preparara las
versiones electronicas necesarias para que dicha Guia se encuentre, permanentemente actualizada, en la
intranet v en la pagina web del SAS.

TERCERA. La SAFH realizara, asimismo, los informes de evaluacion que el SAS le asigne, de entre los
medicamentos en cuyos IPT Andalucia participe. Dichos informes seran entregados en el plazo que en
cada caso se fije (segln el cronograma establecido en el propio procedimiento de IPT).

CUARTA. La evaluacién de cada medicamento o de cada nueva indicacion se realizara con criterios de
evidencia cientifica y eficiencia econémica, siguiendo la metodologfa utilizada para las actualizaciones
precedentes de la GFT, que cuenta con la validacién de la Agencia de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias de Andalucia (AETSA), siguiendo el modelo de informe que figura como Anexo a este
documento o sus correspondientes actualizaciones.

En dicho Anexo se recogen los requerimientos técnicos que se establecen para efectuar estas
evaluaciones.

QUINTA. La responsabilidad del seguimiento, vigilancia y control de la ejecucion del Acuerdo y de los
compromisos adquiridos por los firmantes, corresponde a la Subcomisiéon de Guias FT, segun lo
dispuesto en la instruccion quinta de la Resolucion 0081/15 de 13 de abyril de 2015, de “Instrumentos y
procedimientos para una mas adecuada, eficiente y homogénea seleccion y utilizacién de los
medicamentos, en el Ambito de la prestacion farmacéutica del Sistema Sanitario Publico de Andalucfa”.,
Esta Subcomision se encargara de la coordinacion, supervision y recepcién formal de los trabajos <—|
realizados seglin el presente Acuerdo de Colaboracion, y elevara sus informes y propuestas a la CCOAFT, !
a la que corresponde la supetvision final de los trabajos y la aprobacidn, en su caso, de las propuestas
presentadas, tal como establece la citada Resolucion 0081/15.
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SEXTA. Con el fin de realizar el seguimiento y evaluacién de la ejecucion de este Acuerdo, la
Subcomision de Gufas FT se reuniré las veces que estime necesario y sera convocada por la persona que
ostente su Presidencia.

Sera competencia de la citada Subcomision, interpretar los términos de este Acuerdo que lo requieran,
certificar los trabajos realizados a los efectos previstos en el mismo y velar por el buen desarrollo del
proyecto, asl como proponer su revision, prérroga o cancelacion. El hecho supuesto, de que esta
Subcomision no estuviese de acuerdo con el trabajo realizado, podria ser causa de resolucion del
presente acuerdo.

SEPTIMA. E| SAS podré editar cuantas veces sea necesario, en todo o en parte, cualquier informe o
material resultante del presente Acuerdo, citando siempre la fuente. En dichas publicaciones se hara
constar los nombres de las personas que hayan participado en el trabajo. Estos informes o materiales no
podran ser publicados ni usados por otras Instituciones o particulares sin la autorizacion previa y expresa
del SAS.

OCTAVA. El presente Acuerdo de Colaboracion Especifico entrara en vigor a partir de su formalizaciony
tendra una vigencia de cuatro afios, segun lo dispuesto en el capitulo VI, art. 49, de la Ley 40/2015, de
1 de octubre, de Régimen Jurldico del Sector Puiblico. En cualquier caso durante su periodo de vigencia,
los firmantes del Acuerdo podran acordar su prorroga por un periodo de hasta cuatro afios adicionales o
su extincion. La modificacion del contenido del citado Acuerdo requerira el acuerdo undnime de ambas
partes.

El presente Acuerdo especifico se extinguird por cumplimiento del mismo o por incurrir en causa de
resolucion. Sera motivo de resolucién, el incumplimiento total o parcial de las obligaciones contenidas en
el mismo por alguna de las partes, tal y como se dispone en el art. 51 de la citada Ley, o de los acuerdos
establecidos por la Subcomisién de Guias FT para la ejecucion de actividades. Asimismo, podra
resolverse por mutuo acuerdo de las partes, por haber transcurrido el plazo de vigencia sin haberse
acordado la prorroga, la resolucién por decision judicial declaratoria de la nulidad del Acuerdo o por
cualquier otra causa distinta de las anteriores y prevista en el Acuerdo o en las leyes.

Antes de instar la resolucién del presente Acuerdo, la parte que considere que se esta produciendo un
incumplimiento, requerira por escrito a la secretaria de la Subcomisién de Guias FT, para que, en el
plazo maximo de un mes, se convoque formalmente una reunion plenaria de fa misma. Dicha Comisidn
decidira, por mayoria simple de sus miembros con derecho a voto, la manera de subsanar el
incumplimiento denunciado y el plazo para ello.

En caso de que transcurrido el plazo asignado, persistiera el citado incumplimiento, el Acuerdo quedaria
revocado y ambas partes se reservan el derecho a reclamar los dafios y perjuicios derivados del
incumplimiento de las obligaciones. En caso de resolucion, las partes quedan obligadas al cumplimiento
de sus respectivos compromisos hasta la fecha en que ésta se produzca.

NOVENA. En contraprestacion por las actividades previstas, el SAS abonara un total anual, durante el
periodo de vigencia del Acuerdo Especifico, de CATORCE MIL SETECIENTOS EUROS (14.700 €), con
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cargo a la aplicacion presupuestaria: Servicio 06, Articulo 22, Programa 41C, que se hara efectivo de la
forma que se detalla a continuacion:

e Segunda quincena de septiembre de cada aio, durante la vigencia del presente acuerdo :

Se abonaran SIETE MIL TRESCIENTOS CINCUENTA EUROS (7.350 EUROS, IVA incluido), siendo
condicion necesaria para proceder al pago, que la Subcomision de Guias FT, ya citada en el
estipulacién QUINTA, emita CERTIFICACION de que la SAFH ha hecho entrega de la
actualizacion de la Guia, correspondiente al primer semestre del afo en curso (enero a junio del
afo en curso) y de que los informes de evaluacion destinados a los IPT del mismo periodo, se
han realizado conforme a las especificaciones técnicas recogidas en la estipulacion CUARTA de
este Acuerdo.

e Primera quincena de Febrero de cada afio, durante |a vigencia del presente acuerdo :

Se abonaran SIETE MIL TRESCIENTOS CINCUENTA EUROS (7.350 EUROS, IVA incluido),
siendo condicion necesaria para proceder al pago, que la Subcomisién de Guias FT, ya citada en
el estipulacion QUINTA, emita CERTIFICACION de que la SAFH ha hecho entrega de la
actualizacién de la Guia, correspondiente al segundo semestre del afio anterior (julio a diciembre
del afio anterior) y de que los informes de evaluacién destinados a los IPT del mismo periodo, se
han realizado conforme a las especificaciones técnicas recogidas en la estipulacion CUARTA de
este Acuerdo.

DECIMA. Las discrepancias surgidas sobre la interpretacién, desarrolio, modificacion,
resolucién y efectos que pudieran derivarse de la aplicacion del presente Acuerdo de
Colaboracion Especifico, deberan solventarse por [a Subcomision de Guias FT. Sino se liegara a
un acuerdo, las cuestiones litigiosas seran de conocimiento y competencia de los Tribunales del
orden jurisdiccional contencioso-administrativo.

Y en prueba de conformidad, se firma el presente documento, en duplicado ejemplar, en lugar y en la
fecha indicados al comienzo.

El Director Gerente La Presidenta
del Servicio Andaluz de Salud de la Sociedad Andaluza de Farmacéuticos
e de Hospitales y Centros Sociosanitarios

2|
;2]
2 SAFH. =5
%, PRESIDENTE &
% %

-
‘%@ﬁma Quintero Pichardo




ANEXO

MODELO DE INFORME DE EVALUACION DE MEDICAMENTOS
REQUERIMIENTOS TECNICOS

! NOMBRE DEL FARMACO

]" e indicacién clinica

' (Informe para la Guia Farmacoterapéutica de Hospitales del SSPA
i' Fecha xx/xo¢xx

iNDICE:

Glosario:

Farmaco:

Indicacién clinica solicitada:
Autores / Revisores:

Tipo de informe:
Declaracién de conflicto de Intereses de los autores: Ver declaracion en anexo al final del

informe,

Para la elaboracion del informe se ha utilizado las fuentes y aplicaciones de referencia cientifica
en evaluacion de medicamentos. (Programa MADRE versién 4.0' y Guia EE e iP?)

Facultativo que efectud la solicitud:
Servicio:

Justificacion de la solicitud:
Posicionamiento terapéutico sugerido:

' Marin R, Puigventds F, Fraga MD, Ortega A, Lépez-Briz E, Arocas V, Santos B. Grupo de Evaluacion de Novedades

y Estandarizacion e Investigacion en Seleccidon de Medicamentos (GENESIS) de la Sociedad Espaiicla de Farmacia

Hospitalaria (SEFH), Método de Ayuda para la toma de Decisiones y la Realizacién de Evaluaciones de medicamentos

(MADRE).  Version  4.0. Madrd: SEFH  (ed), 2013. ISBN: 978-84-695-7629-8. Digponible  en
sK) sdelrabajo.sefth. es/genesis/genesis/ba 8101 i Kramamadrelinde

L MENaUoI0aICE

evaluacion econdmica e Impacto presupuestario en los informes de evaluacién de medicdaien 083,
al  programa MADRE v4.0. Madrid: SEFH (e), 2016 ISBN: 978-84=
http://gruposdetrabajo.sefh.es/genesis 3



Fecha recepcion de la solicitud:
Peticién a titulo:

[ 3.1 Area descriptiva del medicamento

Nombre genérico:

Nombre comercial:

Laboratorio:

Grupo terapéutico. Denominacion:
Via de administracion:

Tipo de dispensacién:
Informacion de registro:

Cdédigo ATC:

Presentaciones y precio

NP de unidades
por envase

Forma farmacéutica y dosis Cadigo

Coste por unidad PVP +
IVA (1)

Caste por unidad PVL + VA
(1

(1) Indicar los precios notificados del medicamento

| 3.2 Area descriptiva del problema de salud

[ 3.2.a Descripcién estructurada del problema de salud

Descripcion del problema de salud

Definician

Principales manifestaciones clinicas

Incidencia y prevalencia

Evolucion / Prondstico

Grados de gravedad / Estadiaje

Carga de ia enfermedad*

* datos de ingresos hospitalarios, visitas a urgencias, discapacidad, necesidad de cuidador

| 3.2.b Tratamiento actual de la enfermedad: evidencias

&3‘ Caracteristicas comparadas con otras alternativas similares

Alternativas disponibles en el Hospital para la misma indicacion.

Caracteristicas diferenciales comparadas con otras alternativas similares

Nombre XO0OKX

XXXXX

Presentacion

Posologia

Indicacion aprobada en FT

Efectos adversos

Utilizacion de recurses

Conveniencia

Otras caracteristicas
diferenciales




| 4.1 Mecanismo de accidn.

[ 4.2 Indicaciones clinicas formalmente aprobadas y fecha de aprobacién.

AEMPS: [Fecha de aprobacion]
EMA: [Fecha de aprobacion]
FDA: [Fecha de aprobacién]

[ 4.3 Posologia, forma de preparacion y administracion.

i 4.4 Utilizacion en poblaciones especiales.

Pediatria:

Mayores de 65 afos:
Insuficiencia renal;
Insuficiencia hepatica:

[ 4.5 Farmacocinética.

[ 5.1.a Ensayos clinicos disponibles para la indicacién clinica evaluada

[ 5.1.b Variables utilizadas en los ensayos

| 5.2.a Resultados de los ensavos clinicos

Tabla 1. Modelo general de tabla de resultados de eficacia:
Referencia:

Breve descripcion del ensayo, haciendo constar los aspectos mas relevantes sobre:
-N° de pacientes:

-Disefio: Fase del ensayo, aleatorizacian, ciego o abierto, etc:

-Tratamiento grupo activo y tratamiento grupo control:

-Criterios de inclusidn:

-Criterios de exclusion:

-Pérdidas:

-Tipo de analisis:

- Célculo de tamario muestral:

Resultados
Variable evaluada en el estudio | Trat estudiado | Trat control
N (n* pac) N (n® pac)

Resultado principal

-Breve descripeidn varlable Presentacién de resultados segun tipo de
Resultados secundarios de interés z . 2

-Breve descripcién variable variable, ver instrucciones de ayuda
Resultados por subgrugos

-Breve descripcion variable

-Calculadoras para variables binarias: RAR y NNT y sus IC 95 %.CASPe. Pulse agui ; SIGN: Pulse agui.
-Calculadora para variables continuas: R.Saracho,
:Otras calculadoras/programas en pagina GENESIS:

h i aba es/aenesis/genesis/Enlaces/Ca

| 5.2.b Evaluacién de la validez Y de la utilidad prdctica de los resultados

| A. Validez interna. Limitaciones de disefio y/o comentarios:




[ B. Aplicabilidad del ensayo a la practica del hospital |

| C. Relevancia clinica de los resultados |

[ C.1 Valorar si la magnitud del efécto del tratamiento es de relevancia clinica. |

[ C.2 La evidencia de equivalencia terapéutica. I

[ C.3 Alternativas terapéuticas equivalentes (ATE) - |

| 5.2.c Evaluacidn de las pruebas de cribado utilizadas |

Ir 5.3 Revisiones sistemdticas publicadas, comparaciones indirectas y sus conclusiones }

[ 5.3.a Revisiones sistemticas publicadas |

| 5.3.b Comparaciones indirectas (CCII) |

[ 5.3.b.1 Comparaciones Indirectas publicadas |

Tabla 5.3.b.1 RESULTADOS DE LAS COMPARACIONES INDIRECTAS PUBLICADAS
Variable principat Intervencion A / Intervencian B/ control | RR/OR/HR/DM/RAR (IC 95%) P
estudiada contro!

RESULTADOS DE LA COMPARACION DIRECTA (an caso de quo existan comparaciones directas)
Variable principal Intervencion A/ Intervencion B/ control | RRIOR/HR/DM/DR (IC 95%) p
estudiada control

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS DE LA COMPARACION INDIRECTA

Se interpretan correctamente Sl NO [l Dudoso

Como se interpretaron:

Se discuti6 la heterageneidad Si [:l NO D Dudoso D

Serealizd andlisis de sensibilidad (reanalisis cambiando datas de partida de la comparacion) S| ] NO L]

Otros comentarios:

Esta justificada la comparacion indirecta: S| | NO ] Dudoso [l

Realizada por: Laboratorio fabricante [} Patrocinada por laboratorio L QOrganismo independiente Ll
Nombre:

] 5.3.b.2 Comparaciones indirectas de elaboracién propia

Tabla
COMPARACION INDIRECTA PROPIA (Método Bucher, Calculadora Wells 2009)
Eventos tto / N° de Eventos control / N° de RR/OR/HR/DM/DR p
pacientes {n1/N)} pacientes (n2/N) (1C 95%)

REFERENCIA 1.
Variable estudiada




Med 1 vs Comp
REFERENCIA 2.
Variable estudiada
Med 2 vs Comp
Comparacién indirecta ajustada

RR/OR/DM/DR/HR (IC 95%) p

Variable estudiada
Med 1 vs Med 2 :
-Software ITC Wells GA, Sultan SA, Chen L, Khan M, Coyle D.Indirect treatment comparison [computer program]. Version
1.0. Ottawa: Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health; 2009. Requiere descargarla Pulsa agui

-Calculadora de Joaquin Primo_Pulse aqul.

!_5.4 Evaluacidn de fuentes secundarias l

| 5.4.1 Guias de Prdctica clinica |

| 5.4.2 Evaluaciones previas por organismos independientes ]

A nivel nacional
Otros paises

| 5.4.3 Opiniones de expertos |

I 5.4.4 Otras fuentes. l

| 6.1.a Descripcion de la bisqueda bibliografica |

[__6.1 -b Descripcién de los efectos adversos mds significativos l

En los estudios realizados hasta la comercializacién, los efectos adversos mas frecuentes son
XXXX . y los mas graves xxxxx.

Referencia:

Breve descripcion del ensaya y diseno
Resultados de seguridad

Variable de seguridad evaluada | Trat estudiado | Trat control RAR (IC 95%) P NNH o NND (IC
en el estudio N (n° pac) N (n° pac) Diferencia Riesgo 95%)
Absoluto *

-Breve descripcion variable % % % (1C95 : x% a x%) X(xax)

-Breve descripcion variable % % % (1C95 : x% a x%) X(xax)
-Breve descripcion variabie % % % (1C95 : x% a x%) X({xax)

-Breve descripcion variable % % % (1C95 : x% a x%) X{(xax)
-Breve descripcion variable % % % (1C95  x% a x%) X(xax)

(") RAR y NND o NNH con IC 85 % se exponen en Ia tabla solo si p<0,05
Calculadora de RAR y NNH o NND vy sus IC 95 % de CASPe. Pulse agui.

-Calculadoras/programas en web GENESIS: abajo.sefh.es/genesi

L6.2 Ensayos Clinicos comparativos.

Mismo esquema que punto 5.2.

El objetivo de seguridad xxxxx es un objetivo definido en la metodologia del ensayo. Los
resultados globales y por subgrupos se exponen en la tabla, en los que cabe destacar xxxx

Referencia:

Breve descripcion del ensayo y diseno
Resultados de segurldad




Varlable de seguridad evaluada | Trat estudiado | Trat control RAR (IC 95%) P NNH o NND (IC

on ¢l estudio N (n° pac) N (n° pac) Diferencia Riesgo 05%)
Absoluto *

Resultado principal de seguridad

-Breve descripcion variable % ( N) % (N) % (IC95 : x% a x%) X (xax)
Resultados de seguridad por
subgrupos
-En subgrupo 1 %(nt) % (n1) % (IC95 :x% a x%) X(xax)
-En subgrupo 2 %(n2) % (n2) % (IC95 : x% a x%) X(xax)
-En subgrupo 3 %(n3) % (n3 % (IC95 . x% a x%) X(xax)

eic
{"}1C 95 % se exponen en la tabla salo si p<0,05 (**).n1, n2,n3 tamafio de cada subgrupo
Calculadora de RAR y NNH o NND y sus IC 95 % de CASPe. Puise aqui.

| 6.3 Fuentes secundarias sobre seguridad

-Evaluaciones previas por organismos independientes
A nivel nacional
Otros paises

-Opiniones de expertos

-Otras fuentes: Centros de Farmacovigilancia

[ 6.4 Precauciones de empleo en casos especiales J

Precauciones en pediatria, embarazo, ancianos, insuficiencia renal, etc.
Contraindicaciones

Interacciones
Monitorizacion de efectos adversos: pruebas a realizar, frecuencia de revision, etc.




Nota 15/01/2017: El modelo de informe del drea econdmica ha sido actualizada siguiendo las
recomendaciones contenidas en la "Guia de Evaluacién econémica e impacto presupuestario en
los informes de evaluacion de medicamentos. Guia préctica asociada al programa MADRE 4.0.
Noviembre 2016”2 En la misma se encuentran las instrucciones detalladas para redactar este
apartado del informe.

Para cumplimentar los calculos se dispone también de una herramienta EXCEL de soporte, en el
que cada pestafia se identifica con la numeracién del encabezamiento de cada tabla. Ambos se

pueden obtener en:

hitp:flgrupesdetrabajo sefh. encsis{index.php?oplion=com_content&wvi id=11&ltemid=1

7.1 Costes. Coste incremental

Tabla 7.1.1 Costes de la terapia con el medicamento y con las distintas alternativas

Medicamento A Medicamento B Medicamento C
Presentacion Presentacion Presentacion

Precio unitario (PVL+IVA) *

Posologia

Coste dia o por ciclo

Coste tratamiento completo **
o tratamiento/afio

Costes directos asociados ***

Coste global ****
o coste global tratamiento/afio ==

Coste incremental (diferencial) ™"
respecto al medicamento evaluado

* Para informes de referencia GENESIS emplear precio notificado, y en analisls de sensibilidad valorar otros posibles
precios. Para informes de un hospital o de un servicio de salud, valorar precio del medicamento segun ofertas, precios de
acuerdo marco, concurso centralizado, ete. e indicar a qué precio hace referencia.

™ Por ejemplo, en oncologia el coste global se calculara segiin la media del n® de ciclos recibidos (si no se dispone de la
media se usaré la mediana, aunque la diferencia pusde ser importante en algunas situaciones, en cualquier caso dejar
claro con nota a pie de tabla como se ha calculado) hasta el horizonte temporal elegido (ver apartado de coste-
efectividad). Si se usan los resultados de eficacia de un ensayo clinico deberan figurar los ciclos recibidos en él, En el caso
de tratamientos continuos se pondra ef coste por afio y se podra anadir otra fila justo debajo en la tabla con la duracién
media del tratamiento en la fuente de donde se sacaran los datos de eficacia, €j. un ensayo clinico.

™" Costes directos asociados: Son costes que podemos considerar ademds del coste del medicamento estudiado. Por
ejemplo ofros medicamentos adicionales requeridos, pruebas de monitorizacion y laboratorio, pruebas de cribado
(farmacogenética, biomarcadores), material de Infusion, manejo de complicaciones, hospitalizacion, etc. Se tendran en
cuenta cuando sean relevantes,

**** Suma del coste del tratamiento completo + costes directos asociados. En este caso, también se aplican las
instrucciones dadas en **.

***** Diferencia de caste global respecto al farmaco evaluado.

Como alternativas en columnas se pueden incluir opciones no medicamentosas cuando son
relevantes. En caso necesario se pueden afadir mas columnas y mas filas, por ejemplo, afiadir
una fila del coste por unidad de tiempo relevante, ej. el coste/ciclo en tratamientos de
quimioterapia en oncologia. Esta fila se recomienda afadirla entre el coste por dia y el coste del

tratamiento completo.

Si se dispone del detalle de los costes y se consideran de utilidad para el informe se pueden
extraer en una tabla similar a la tabla 7.1.7. En esta tabla los items que se indican son
orientativos, de modo que se inciuiran aquellos de los que se disponga informacién vy sean
relevantes.

Tabla 7.1.7. Tabla de costes directos sanitarios

Coste Medicamento A Medicamento B Diferencia de
unitario costes (o costes
incrementales**)

® Ortega Eslava A, Marin Gil R, Fraga Fuentes MD, L6pez-Briz E, Puigventos Latorre F (GENESIS-SEFH). Guia de
evaluacion econémica e impacto presupuestario en (os informes de evaluacién de medicamentos. Guia préactica asociada
al programa MADRE v 4.0. Madrid: SEFH (ed.), 2016. ISBN 978-84-617-6757-1. Disponible en:

htto:ifaruposdetrabajo.sefh.es/genesis .




(€, aiio)

| Cantidad | Coste “(€) | Cantidad | Coste *(€)

Costes del medicamento
Coste adquisicion del
medicamento

_Coste de preparacion
Costle distribucion de farmacia
Costes de administracién
Coste de administracion por
enfermeria
Costes de monitorizacién
Coste de monitorizacion para
prevenir toxicidad
Coste de monitorizacién para
asegurar correcta efectividad
Costes efectos adversos
Coste medicamentos para
prevenir efectos adversos
Coste del tratamiento de los
efectos adversos
Otros costes asistencialas
Costes dias de hospitalizacion
Costes de Hospital de Dia
Costes pruebas
complementarias
Costes visitas médicas,
farmacéuticas, enfermer(a
Costes de transporte en
ambulancia o medicalizado
Costes de atencion sanitaria
domigiliaria
TOTAL GLOBAL
Nota: S el custe para las dos opclones comparadas es el mismo en un item, este se pude dejar fuera dal andlisis ya que
no modificara el coste diferencial global. En caso de que se vaya a comparar con ofras altemativas puede ser necesarlo
incluir otros costes diferenciales frente a las nuevas alternativas valoradas.
“Calculado como el coste unitario x Cantidad
**Coste de A - Coste de B
Tabia modificada de Sofo Aivarez, 2012.

7.2 Evaluaciones econémicas publicadas |

7.2.a Blisqueda de evaluaciones econémicas publicadas

En fecha xx/xx/xx se realizd una bisqueda bibliografica en las siguientes bases de qatos: XHXXXX,
YYYY, ZZ7Z. Se aplicaron los siguientes filtros para localizar evaluaciones econdrmicas: XXXXXX.

Se dispone de xx estudios farmacoeconémicos publicados de los cuales xx comparan el farmaco
evaluado con placebo, xx con el farmaco xx, XX se basan en comparaciones indirectas y XX en
modelos. De estos, xx son estudios de coste-utilidad (ref ..) y xx estudios de otro tipo
(especificar) (ref ...). XX (ref) fueron realizados en Espafia.

| 7.2.b Extraccion de datos de las evaluaciones econémicas publicadas

Utilizar una tabla para cada estudio. En la tabla 7.2.b.1 se muestra un modelo de tabla de
extraccion de resultados de estudios de evaluacion econémica.

Tabla 7.2.b.1. Tabla de exiraccién de datos de una evaluacién econémica publicada
Referancia:
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- Tipo de estudio:

- Fuente de datos: ensayo clinico, estudio observacional,...

- Modelizacién: Arbol de declsién, modelo de Markov,...

- Perspectiva:

- Poblacion del escenario base {datos clinicos dal ensayo X):
- Variables principales de resultado:

- Horizonte temporal:

- Costes incluidos en el estudio:

- Fuente de costes unitarios (GRD, e-Salud,...}:

- Tasa de descuento aplicada en costes y en resultados de salud:
- Valores de utilidad considerados:

[- Andlisis de sensibilidad:

- Conflicto de intereses:

| COSTES (1) | Farmaco A FarmacoB | Incrementos (2)
Coste del tratamiento con el XX € xx € Coste incremental del farmaco  xx €

farmaco (3)
Coste total del paciente (4) & xx € Coste incremental por paciente  xx €
EFECTOS (1) Férmaco A Farmaco B Incrementos (2)
AV xx AV X AV Incremento AV por paciente  xx AV ganados
AVAC 20 AVAC xx AVAC Incremento AVAC par paciente xx AVAC ganados
Utilidad calculada (5) XX XX -

 RATIO DE COSTE EFECTIVIDAD INCREMENTAL (1) RCE}

)gasa base €/ AV ganado 6 €/AVAC ganado o
Otros escenarios de Interés €/ AV ganado & €/ AVAC ganado

Se recomienda, en caso necesaro, traducir la moneda del estudio original a euros indicando el cambio de cotizacion
empleado y la fecha.
(1) Presentar los datos expuestos en la publicacion. Si en las publicaciones se dispone de otro tipo de resultados o
evaluaciones, |a tabla se adaptars a los mismos. Por ejemplo, sl se dispone de AV y AVAC rellenar ambos; sl sélo se
dispone de AV, eliminar las filas de AVAC vy utilidad; si sélo se dispone de otra u otras medidas de efectividad, cambiar
estas filas de efectos por las de la variable analizada en el estudio.
(2) Diferencia entre farmaco A y firmace B
(3) Coste de! tratamiento con el farmaco de estudio y con la aftemativa presentados en el estudio. Indicar Ia fuente de
eslimacitn de la duracién del tratamiento: ensayo clinico (media o mediana, duracién tratamiento o SLP). duracion
modelizada, supuesto, ..
(4) Coste global de los recursos de cada opcién presentado en e estudio (coste tratamiento con el fanmaco + costes totales
de otros recursos)

|{5) Relacion AVAG/AY

Si se trata de un analisis de minimizaciéon de costes, en su fugar o de forma adicional se puede
incluir una tabla similar a Ia tabla 7.1.1.

Realizar un breve resumen narrativo del resultado del caso base y presentar los principales
resultados derivados del analisis de sensibilidad. Describir si se identifica algin subgrupo que
tenga evidencia y relevancia para la toma de decisiones. Si se eligen subgrupos para el andlisis
ver si existe justificacion y esta explicada.

Revision critica y aplicabilidad de los estudios farmacoeconémicos publicados

Los estudios farmacoeconémicos publicados se revisaran tanto para valorar |a calidad de los
estudios en si mismos (validez interna) y el grado de aplicabilidad de sus resultados a nuestro
hospital (validez externa), como para orientar la realizacién de nuestros propios estudios. Este es
un punto esencial por lo que se recomienda utilizar la lista de verificacion breve de la tabla 7.2.b.4
e incluir sus resultados en ele informe.

7.3 Evaluacién econémica de elaboracion propia —!

e

Hablamos también de evaluacién economica de elaboracion propia cuando se 'utilizan‘ parte de
datos publicados y parte de datos propios, es decir la adaptacion de una evaluacién publicada.

L7.3.0 Consideraciones generales y seleccién del tipo de evaluacién econémica j

Indicar:
a. El horizonte temporal
b. En latabla 7.3.0.1 recoger las variables de resultado de que se dispone y que se van a
utilizar posiblemente en la evaluacién econdmica propia.



b.1. En el caso de que exista un anélisis de supervivencia reflejar los resultados que
existen publicados y si corresponden a extrapolaciones o no, dar resultados con y sin
extrapolacion (si los hay o se han podido calcular)
b.2 En el caso de que existan publicados o se puedan calcular hacer constar los afios de
vida ajustados por calidad (AVAC).

¢. Posibles subgrupos en cuanto a epidemiologia, efectos (eficacia o seguridad) o costes.
Presentar las referencias con identificacién de subgrupos en la tabla 7.3.0.2 y después se
puede afiadir una tabla similar a la tabla 7.3.0.1 con los resultados de cada subgrupo que
se vaya a analizar.

d. Eltipo de evaluacion econdémica que se va a realizar justificando la seleccién

Tabla 7.3.0.1. Resultados diferenciales de interés entre los tratamientos comparados (se indican aqui
_los resultados que se pueden utilizar en la evaluacién econdmica

Tratamiento Tratamiento Diferencia Referencia Supuestos asumidos
A B enfre Ay B
y su IC95% -

Variable  principal  del
ensayo  clinico  (indicar
variable) =
Variable de resultado en
meta-analisis si los hay
(indicar variable)

Supervivencia (afios de
vida, utilizando o no
| _extrapolaciones)

Utilidad
AVAC
Tabla7.3.0.2, Subgrupos de interés que se pueden considerar en la evaluacion econémica
Subgrupos | VARIABLE | Resuitados® Testde Pre- Plausibilidad | Consisten
evaluada Interaccién | especificaclén blolégica cia
(p)™ de subgrupos™
Ref. x Subgrupe 1 5381 INO 08l ONO 18l CNO
1 DUDOSC DUBOSO
Subgrupa 2 781 NG 381 1NO 28l UNO
71 DUDOSD DUDQSO
Ref. y Subgrupo 1 a8l i3NO a8l 2INO 7181 [TNO
J1DUDOSO | aDUDOSO
Subgrupo 2 781 LNO 281 INO I8l UNO
! 2 DUDOSO | 5 DUDDSO
Los dalos de eficacia se exiraen del aparlado 4.1.
*Si estdn en valores absolutos, presentarlo también en valores relativos y viceversa.
** Se considera interacclon significativa p<0,05, aunque puede considerarse un valor de p<0,1 (Sun X et al.,, 2010).
*** Para que los subgrupos presenten mayor fiabllidad deben estar pre-especificados y no realizados “post-hoc”. |

En el caso de que no exista ningun estudio comparativo entre dos farmacos y no se pueda hacer
una comparacién indirecta ajustada, por ejemplo cuando sélo hay estudios de un solo brazo, no
se puede realizar una evaluaciéon econémica (ni minimizacioén de costes, ni coste-efectividad, ni
coste-utilidad). En estos casos, se recomienda, en lugar de realizar la evaluacion econdmica,
poner una tabla en la que se presenten los costes y resultados en salud con cada una de las
alternativas sin realizar andlisis incremental (diferencias de efectos sobre la salud) ni calculo
de coste-efeclividad incremental,

| 7.3.1. Andlisis de minimizacién de costes. Estudios propios |

Una vez definida la evidencia de equivalencia terapéutica, se puede realizar un estudio propio de
minimizacion de costes. La consideracion de los costes consta de tres partes fundamentales:

- La identificacion de los costes a incluir,

- La medicion de las unidades utilizadas de cada recurso.

- La asignacién de un valor econémico a cada item o recurso

Se aconseja partir de la tabla de coste incremental o marginal del apartado “7.1.1 Costes de la
terapia con ef medicamento y con las diferentes alternativas” y la tabla "7.1.7 de costes directos
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sanitarios” del presente informe de valuacion. (Consultar tablas, instrucciones y ejemplos de dicho
apartado).

| 7.3.2, Coste-efectividad. Estudios propios _“-.]

Se presentara la tabla de resultados basales (o analisis basal) de coste-efectividad. Se
elegira la tabla que corresponda segun el tipo de variable de resultado seleccionada para el
analisis. Para el célculo basal se utilizara la diferencia de costes del apartado 7.1 (Otros posibles
precios se utilizaran en el analisis de sensibilidad).

En el caso de que una alternativa sea mas efectiva (incluyendo eficacia y seguridad) y mas barata
indicar que es dominante.

‘Tabla 7.3.2.1. Anélisis de coste-efectividad cuando la variable de efectividad es una variable continua

Variable Descripcién | Eficacia | Eficacia | Diferencia Coste Coste Coste Razén
de la de A de B de eficacia por por incre- Coste-
VARIABLE paciente | paciente | mental | efectividad
ovaluada con A con B incremental
i (RCEN) |
Ref. | Principal EA EB EA-EB CA CcB CA-CB (CA-CB) /
X unidades | unidades | unidades € € € (EA-EB)
Secundaria 1
Secundaria 2
Ref. | Principal
Y Secundaria 1
Secundarla 2

Ref = referencia
Los datos de sficacia se extraen del apartado 5.2 del programa MADRE y variables recogidas en la tabla 7.3.0.1 y los de

coste incremental o diferencial del apartado 7.1.

Interpretacion si se dispone de resultados de supervivencia (afios de vida). Segln los datos del
estudio/informe xx sobre los afios de vida (AV) y la diferencia de costes entre los tratamientos, si
se trata a los pacientes con A en lugar de con B costara XX € por cada afio de vida ganado por

los pacientes.

Interpretacion con el resto de variables; Segln los datos de! estudiofinforme xx sobre la eficacia
con los tratamientos A y B vy la diferencia de costes, si se trata a los pacientes con A en lugar de
con B costara XX € obtener una unidad de efectividad (especificar la variable evaluada) adicional

para los pacientes.

Tabia 7.3.2.2. Analisis de coste-efectividad cuando la variable de eficacia/seguridad es una variable
binaria

Variable Descripcion | Eficacia | Eficacia NNT Coste Coste Coste Razdn
de la de A de B por por incre- Coste-
VARIABLE paciente | paciente | mental | efectividad
evaluada con A con B incremental
(RCEN
Ref. | Principal EA EB 1/(EA - EB) CA CcB CA-CB (CA-CB) x
X unidades | unidades € € € NNT

Secundaria 1
Secundaria 2
Ref, | Principal

Y _Secundaria 1
Secundaria 2

Ref = referencia
Los datos de eficacia se extraen del apartado 5.2 del programa MADRE y de la tabla 7.3.0.1, y los de coste Incremental o diferencial

del apartado 7.1

Interpretacion: Segan los datos del estudio/informe xx sobre sobre ia eficacia de los tratamientos
Ay By la diferencia de costes, si se trata a los pacientes con A en lugar de con B costara XX €
que un paciente adicional viva, responda, no progrese, no tenga efectos adversos, etc.
(especificar la variable evaluada).

En caso de estar justificados los andlisis de subgrupos, se incluirdn los resultados de los mismas
con el mismo esquema de las dos tablas anteriores y se incluirdn en el informe. Consultar los
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modelos de tablas 7.3.2.3 (variables continuas) y 7.2.3.4 (variables binarias) de la Guia y del
Excel de apoyo.

| 7.3.3 Coste-utilidad. Estudios propios N

En este apartado se utilizaran tablas similares al analisis de coste-efectividad utilizando como
medida de resultado en salud los AVAC procedentes de estudios publicados de calidad.

Tabla 7.3.3.1. Anélisis de coste-utilidad
AVAC AVAC Diferencia Coste por Coste por paciente Caste Razén Coste-
con A con B de AVAC paciente con A con 8 increment eficacia
al incremental
(RCE)
Ref. | AVACA | AVACB | AVACA - CA (€) CB(€) CA-CB (€) | (CA-CB)/(AVAC A
X AVAC B - AVAC B)
Ref.
_Y_

Interpretacién: Segun los datos del estudio/informe xx sobre los AVAC obtenidos con los
tratamientos A y B y la diferencia de costes entre ellos, si se trata a los pacientes con A en lugar
de con B cada AVAC adicional que ganan los pacientes costara XX €

Si se van a extraer los datos de un estudio de coste-utilidad publicado y adaptar los costes a
nuestro &mbito se puede valorara confeccionar una tabla similar a la 7.2.b.1, con los datos de
costes adaptados a nuestro 4mbito. Ver ejemplo e instrucciones detalladas para los calculos y un
ejemplo en {a tabla 7.3.3.3 de la Guia y consultar el Excel correspondiente a dicha tabla.

i_ 7.3.4. Andlisis de sensibilidad |

independientemente del tipo de evaluacién econémica que se haya escogido, se debe realizar un
analisis de sensibilidad, en el que se compruebe el impacto sobre la RCEI de las variables, los
modelos o los supuestos sobre los que exista incertidumbre en el calculo inicial. Puede
presentarse mediante tablas y graficos como los mostrados a continuacién.

Si se han identificado subgrupos relevantes para el posicionamiento, se realizara el analisis de
sensibilidad para toda la poblacién y para cada uno de los subgrupos, presentando tantas tablas o

graficos como subgrupos haya.

Tabla 7.3.4.1. Raz6n coste Eficacia Incremental {RCEIl). Analisis de sensibilidad con otras posibles

variables, modelos o supuestos
RCEI RESULTADO BASAL Indicar aqui el resultado basal del aparfado 7.3.2.1 0 2, el que sea nuestro
resuftado principal
Variable, modelo o supuesto Valor utilizado en el | Rango de variacion de la RCEIl media o0 mas
alternativo aniélisis basal nueva variable praobable con la nueva
Madio o probable’ varlable’ {minimo y
{minimo-mdxImo) méximo)

_1C95% del resultado
Coste del farmaco
| Duracidn de tratamiento
Numero de ciclos de tratamiento
(oncologia)
Costes de monitorizacion
Otro tipo de coste (gj. con
descuentos)
Incluyendo otros costes _—
Eficacia medida como AVG
Eficacia medida como unidad de
efectividad
Oftro modo de extrapolar la
supervivencia
Datos de la variable XXX obtenida de
ofra fuente
Si se ajusta por el cruzamiento de
_pacientes entre los fratamientos
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. Considerando otrp horizonte temporal A
Aplicando la tasa de descuento —
Peor y mejor escenario posible de
todas |as variables para el nuevo
tratamiento S
'Indicar segun praceda si s un rango de variacion y el valor medio o més probable es el utilizado en el andlisis basal. Reflejar agui
solo minimo y méximo o extremos del Intervalo de confianza. Si el valor medio o més probable no se ha utilizado en el analisis basal
indicar agul éste v el intervalo de variacién. Si sélo se dispone de un valor indicar ese valor sin Intervalo de varacién.

| 7.4. Estimacion del impacto presupuestario y de los beneficios esperados en salud ]

[7.4.1. Estimacion de la poblacién diana |

Fuentes de datos: consultar observacién 2 de la guia y anexo de fuentes de informacion del area
econdmica.

Se realiza el célculo para el escenario principal y para los principales escenarios alternativos.
Dado que el procesc de evaluacidn no esta terminado, este apartado debera ser revisado al
finalizar el informe y tener la versién definitiva del posicionamiento y de las condiciones de uso del
féarmaco, para en su caso revisar las estimaciones.

Criterios a tener en cuenta en la definicion del escenario. Conviene especificar:
- Indicacion aprobada en ficha técnica.
- Linea de tratamiento en que se indica el medicamento.
- Indicacion en subgrupos especificos (Presencia de receptores especificos, condiciones
clinicas asociadas a mejor respuesta, gravedad, comorbilidades asociadas, edad, etc...).
- Indicaciones limitadas a casos determinados de contraindicacion, refractariedad, falta de
respuesta o toxicidad al tratamiento previo.
- Existencia de requisitos especificos de los pacientes. En general extraidos de las
caracteristicas basales de los pacientes y de los criterios de inclusion y exclusion
establecidos en el ensayo clinico de referencia.

En primer lugar debemos definir si se trata de un tratamiento de duracién puntual/limitada
(Modelo de la tabla 7.4.1.1) o de un tratamiento de duracion prolongada o cronico (Modelo de la
tabla 7.4.1.2).

a) Estimacidn de la poblacién diana en tratamientos de duracién limitada

Tabla 7.4.1.1. Estimacion de la poblacién diana en tratamientos de duracién limitada

Farmaco e indicacion:
Escenario: Brave descripcion. Especlficar si se vatora mas de uno.
Ambito y horizonte temparal: Hospital, Comunidad Autdnoma, Area Sanitaria, Estatal. En general el horizonte temporal
recomendado es de 1 afio.
Estimacién: Resumen del método y referencias principales. A pie de tabla especificar con detalle.

Ambito Hospital, area sanitaria, comunidad
| auténoma, etc.

0. Poblacion de referencia (habitantes) N
A. Poblacién con la enfermedad. Especificar % (a) y referencia epidemioldgica - o

) A=Nxa%
a pie de tabla.
B. Poblacion con la enfermedad en el estadio en que se indica ol B=Axb%
medicamento. Espacificar % (b) y referencia epidemioldgica a pie de tabla.
C. Poblacion con las condiciones de uso establecidas. Especificar % (c) que o 5

L : C=Bxc%

se estima que cumplen las condiciones de uso establecidas.
D. POBLACION DIANA. Poblacion susceptible de tratamiento dentro de las D=Cxd%

condiciones de uso (ejemplo accesibilidad); estimar el % (d).

Observaciones:
Referenclas:

Incluir breve resumen narrativo:
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“La poblacion diana anuai de candidatos a tratamiento con xxxxxxxx, en pacientes con XXXXXXX,
en xxx linea de tratamiento y en las condiciones de uso xxxxxXx, $e estima que es de xxx pacientes

en el ambito xxxxxx".

En tratamientos de duracion limitada (ej. hepatitis C y nuevos antivirales) con alta prevalencia
inicial de pacientes candidatos a tratamiento, cuyo nimero disminuye en los afios sucesivos, la
tabla 7.4.1.1 deberia repetirse y hacer estimaciones para el primer afio y para los sucesivos. El
impacto presupuestario se puede entonces presentar por afio y acumulado por ejemplo a 3 afios o

a 5 afios.

b) Estimacién de la poblacion diana en tratamientos de duracién prolongada o con
tasa de reemplazo

La estimacién es mas compleja, ya que ademas de la incidencia de nuevos casos que cumplan
las condiciones del escenario, debe contemplarse la poblacion tratada con otros medicamentos y
que pasara a estar tratada con el nuevo, la tasa anual de no respondedores y de retiradas del
tratamiento por ofras causas (toxicidad, intolerancia, muerte). En tratamientos de duracién
prolongada también puede presentarse una elevada prevalencia inicial de pacientes candidatos a
tratamiento. Este numero disminuira en los afios sucesivos en relacién a |a incidencia de nuevos
casos de la enfermedad. La poblacion diana sera diferente para cada afio. Se representara segun
el modelo de tabla 7.4.1.2 de la Guia y con la ayuda para los calculos del Excel de apoyo.

Incluir breve resumen narrativo:

“La poblacién diana de candidatos a tratamiento con xxxxxx, en pacientes con enfermedad
xxxxxx en estadio xxxxxx serd en el dambito xxxxx (ej: hospital, comunidad auténoma, estado
espafiol) se estima sera de xxx pacientes el primer afio, aumentando gradualmente hasta xxxx

pacientes en un horizonte temporal de x afios (ej: 3 afios 0 5 arios)”.

| 7.4.2 Estudios publicados de impacto presupuestario [

Tabla 7.4.2.1. Andlisis del Impacto Presupuestario (AIP). Presentaclén de resultados de un AIP

publicado.

Tema y referencia: xxx

Perspectiva: xxx

Horizonte temporal: xxx afios.

Tasa de sustitucién del tratamianto actual: xx %
_Conflicto de intereses:

Escenario actual | Escenario futuro Diferencia
(Tratamientos {Incorporacién
actuales) del Tratamlento
nuevo)
XXXX XXXX ~
_Poblacidn total (hab.) —
Paoblacion enferma (pac..)
Pablacion objetivo o diana (pac.)
_Coste global medicamentos en la poblacién diana €
Otros costes (excluidos medicamentos) en la
poblacion diana €
Coste global enfermedad € en Ia poblacién diana (1) IMPACTO
PRESUPUESTARIO: xxx
€

(1) Suma de los dos anteriores _

| 7.4.3. Estimacion propia de impacto presupuestario y beneficios en salud

Las estimaciones de costes se realizan segin el ambito del estudio: hospital, area sanitatia,
servicio de salud de una comunidad auténoma o estatal.

| 7.4.3.1. Estimacion propia de impacto presupuestario y beneficios en salud en el hospital |

Se partira de los resultados de coste incremental por paciente estimados en las tablas 7.1.1 y
7.1.7 y de |os resultados de eficacia incremental y/o de los datos de NNT obtenidos en el apartado
5.2.a del informe de evaluacién segdn las recomendaciones del programa MADRE.
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Representar en la tabla correspondiente seguin se disponga de resultados de variables continuas
(Modelo tabla 7.4.3.1.1) o binarias (Modelo tabla 7.4.3.1.2)

Tabla 7.4.3.1.1. Estimacion propia de impacto presupuestario y beneficios en salud anuales en el
hospital en el caso de variables de eficacia continuas

"Medicamento e indicacion:
Variable evaluada y comparador:

Escenario y &mbito:
N° de pacientes Coste incremental por | Diferencia de eficacia | Impacto econémico Unidades de eficacia
paciente por paclente entre
medicamentos
estudiados
A B D unidades AxB AxD

Nota: Pusden afiadirse mas filas, para expresar los resultados por subgrupos de paclentes o si se restringen las condiciones de uso.
En este caso serén diferentes el n° de paclentes, ia diferencla de eficacla y por tanto el impacta econdmico y las uniqades de
aficacia. Si los subgrupos presentan coste incrementales por paciente diferentes también se debe reflelar y tendr repercusién en el

IP.
Importante que haya coherencia entre el horizonte temporal de las costes y los efactos sobre la salud.

Referencla:

Interpretacion. Se estima que durante un afio seran tratados un total de A pacientes con el nuevo
farmaco. El coste adicional para el hospital sera de AxB €. El beneficio global que se obtendra

sera de AxD (definir variable evaluada en el ensayo pivotal).

Tabla 7.4.3.1.2. Estimacion propia de impacto presupuestario y beneficios en salud en el hospital en el
caso de variables de eficacia binarias ]

Medicamento e indicacién:
Variable evaluada y comparador:
Escenario y 4mbito:

N° de pacientes Coste incremental por NNT Impacto economico Unidades de eficacla
A paclente
A B C (1C95%) AxB AJC (IC95%)

Nota: Pueden afadirse mas filas, para expresar los resultados por subgrupos de paclenies o si se restringen las condiciones de uso.
En este caso seran diferantes el n°® de pacientes, sl NNT y por tanto el impacte econdmico y las unidades de eficacia.
Importants que haya coherencla entre el horizonte temporal de los costes y los efectos sobre Ia salud.

Referencia:

Interpretacion. Se estima que durante un afo seran tratados un total de A pacientes con el nuevo
farmaco. El coste adicional para el hospital sera de AxB €. El nimero estimado de pacientes que
obtendran beneficio durante ese periodo sera de A/C (definir variable evaluada en el ensayo

pivotat), pero también podra ser de xx a xxx (IC95%).

Coste anual adicional para el hospital X)X
Impacto estimado sobre el presupuesto de los servicios. Servicio de xxxx: Impacto global y sobre

% del presupuesto; xxxx
Analisis de sensibilidad

Los dos principales aspectos del andlisis de sensibilidad a valorar seran las posibles alternativas
de coste de adquisicién del medicamento y las variaciones en la cuantificacion de la poblacidn
diana en funcién de los diferentes escenarios plausibies

Tabla 7.4.3.1.4. Andlisis de sensibilidad. TABLA DE VARIABILIDAD DE COSTES.
Estimacién del coste incremental por paciente en funcion de costes del tratamiento diversos.
Tipo de coste (1) Coste Coste Coste de! Coste del Coste incremental por
adquisicion adquilsicion tratamiento con tratamiento paciente
medicamento en medicamento el medicamento con el
estudio comparador en estudio comparador
{unidad) {unidad)
Coste a precio
notificada A1€ B1€ E1€ C1€ E1-C1€
Coste a otro precio
Dosible/oferta'::io A2 € B2€ E2€ = E2-C2¢€
Costs ajustado a CEl A3 € B3l € E3 € C3€ E3-C3€
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“razonable | | | |

(1) Selatcionar 8l tipo de coste y de coste diferencial, que se toma como referante para el analisis de sensibilidad  Consuftar tablas
apartado 7.1 y los criterios para definir el precio de adquisiclén del medicamento, especificAndolos a pie de tabla. El coste ajustado a

un CEl razonatie, consultar en apartago 7.5

Tabla 7.4.3.1.5. Andlisis de sensibilidad. TABLA DE VARIABILIDAD DEL IMPACTO POBLACIONAL EN

SALUD
Estimaci6n de diferentes n® de pacientes candidatos a tratamiento y de distintas eficacias diferenciales. Calculo de impacto

poblacional en salud expresado en variables continuas o binarias (Datos extraidos del apartado 7.3.a)

Variables continuas

Escenario(4) Estimacién del n®> | Variable Eficacia Impacto poblacional en
de pacientas de diferencial (2) salud
candidatos a eficacia (Unidades ds eficacia)

tratamiento (1) valorada
Indicaciones ficha técnica : xx Al XXXX B1 A1 xB1 |
Escenario principal plausible: o A2 X0 B2 A2 x B2
Escenario alternativo 1: o0 A3 Yo B3 A3 x B3 B
Escenario alternativo 2: soxx Ad 00X B4 Ad x B4
Variables binarias P

Escenario(4) Estimacion del n® | Variable NNT (IC95%) Impacto poblacional en
de pacientes de (3) salud
candidatos a eficacia {Pacientes con mejoras

! tratamiento (1) valorada en salud)
indicaciones ficha técnica : o0 Al XXXXX NNT1(1C85%) A1/ NNT1 (IC 85%)
Escenario principal plausible: yooix A2 XOXXX NNT2(1C85%) A2 /NNT2(IC 95%) |
Escenario altemativo 1: oxx A3 XXXXX NNT3(1C95%) A3 /NNT3 (IC 95%) |
Escenario alternativo 2: xox Ad XXXXX NNT4(IC95%) A4 /NNT4 (IC 85%)

(1) n° de pacientes dlana segun diferentes escenarios

(2) Eficacia diferencial ¢ incremental por paciente. Para resultados de estudios de variables continuas (AG, AVAC, SLP, 8G, otras
variables continuas)

(3) NNT para resultados de estudios de variable binarias y sus IC85%

(4) Al incluir los diferentes supuestos de variabilldad, pueden considerarse escenarios en los que sdlo varia la estimacion del n° de
pacientes y se mantenga constanta la eficacla diferencial. O bien que se mantenga constante la poblacion de pacientes y varfe la
eficacla diferencial, o bien que varfen ambas (n® de pacientes y eficacia diferencial). Sefialar los supuestos asumidos en esta tabla e

incluir referencias de los estudios de cada escenario.

7.4.3.2. Estimacién propia de impacto presupuestario y beneficios en salud en atencion
primaria

Para tratamientos de prescripcion al alta en los que el coste mas relevante es el de medicamentos
de dispensacion por receta en atencidén primaria, se hard una estimacion de! impacto anual de
forma tesagregada (impacto en hospital e impacto en atencion primaria).

Si el uso preferente o completo se realizard en atencién primaria emplear el modelo de tabla
7.4.3.2.1 de la Guia. En caso de medicamentos que se emplean tanto con receta como en el
hospital y se considere de interés conocer de forma desagregada el impacto presupuestario de
cada nivel asistencial, se puede representar en el modelo de tabla 7.4.3.2.2. En el mismo se

contemplan precios diferentes de receta y hospital.

Tabla 7.4.3.2.2. Tabla de estimacién de impacto presupuestario en hospital y atencion primaria
| Medicamento e indicacion:

Horizonte temporal:
Definicion del escenario X:
ESTIMACION DEL IMPACTO | Coste de tratamiento | Coste de tratamiento | Coste diferencial por IMPACTO
PRESUPUESTARIO del medicamernto del comparador por tratamiento por PRESUPUESTAR
Escenario X evaluado por paciente paciente paciente 10 Euros (€)
ATENCION PRIMARIA CON (B1-B2)=B € Atencidn primaria:
RECETA B1 € en receta B2 € enreceta en receta (B1-B2) x A €
DISPENSACION EN . . (B3-B4)=B€ De Hospital:
HOSPITAL B3 € en hospital B4 € en hospital en hospital (B3-B4)x A €
TOTAL PRIMARIA + (B1-B2) + (83-B4) € Global:
B1+ B3 B2 +B4 [(B1- B2) + (B3 -
HOSPI
TAL global B4) x A€
POBLACION DIANA en el .
escenario X A paclentes
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Interpretacidn: El impacto presupuestario del medicamento xxxx en la indicacion xxxx y el
escenario xxxx se estima que sera de XXX € en receta de atencidn primaria y de xxxx en hospital,
en un horizonte temporal de x afo(s).

| 7.4.3.3. Estimacion propia de impacto presupuestario y beneficios en salud a nivel
| autonémico/estatal

Sdlo se cumplimentaran en informes de referencia de GENESIS y en [a Comisiones regionales o
autondmicas. Se emplearén modelos de tabla y criterios similares a los del apartado 7.4.3.1, pero
adaptando la estimacion de la poblacion diana al ambito territorial. Ver recomendaciones y modelo
de tabla 7.4.3.3.1 y 7.4.3.2 de la Guia, para variables continuas o binarias, respectivamente.

7.5. Propuesta de posiclonamiento _ _I

Cuando el nuevo medicamento presenta un valor terapéutico equivalente a la terapia de
referencia después de aplicar los criterios de equivalencia terapéutica definidos de acuerdo con la
metodologia desarrollada por nuestro grupo (Alegre del Rey et al., 2014), el enfoque es el de
minimizacion de costes, y el precio para incorporar la novedad debera ser igual o menor a los

referentes.

Cuando el nuevo medicamento presente un valor terapéutico afadido, es necesario considerar a

su vez dos aspectos.

1) Su relacion de CEIl respecto a un umbral de ratio coste efectividad incremental por AVAC
ganado de referencia y adaptado a nuestro ambito.

2) Un impacto presupuestario sostenible por el financiador, punto que se considera como esencial
para decidir sobre su incorporacion y posicionamiento terapéutico.

El umbral de referencia a emplear en los informes GENESIS hasta no disponer de nuevos
estudios dimensionados a nuestro ambito, es de forma general 21.000 €/AVAC, que viene a
sustituir el umbral de 30.000 €/AVAC comunmente utilizado hasta la actualidad. Se recomienda
realizar analisis de sensibilidad tomando como referencia un umbral de rango superior de 30.000
€/AVAC y de rango inferior de 11.000 €/AVAC. En los medicamentos Eol se empleara idéntico
valor general de 21.000 €, y para el andlisis de sensibilidad, en el rango superior se utilizaran los
valores empleados hasta el momento segiin MADRE 4.0 (50.000 €/AVAC), y en el rango inferior

11.000 €/AVAC

Tal como se define en MADRE 4.0, con el fin de conseguir que el medicamento esté por debajo
del UCEIl y sea asequible para el SNS se puede plantear:

a) Un aumento (relativo) de la efectividad, mediante por ejemplo la aplicacién del tratamientoc a
subgrupos de pacientes en los que el beneficio clinico sea maximo. De esta forma se puede
conseguir disminuir la RCEI al aumentar las unidades de efectividad (denominador).

b) Una disminucion del coste de adquisicion, en funcidn de la estimacion del precio de adquisicion
para que el coste por AVAC se sitie por debajo del UCEI fijado y garantizar un impacto

presupuestario viable.

Para ayudar a definir un precio y un posicionamiento terapéutico razonables, es necesario
modular las recomendaciones en funcién de dos aspectos: Ia relacion CEl (RCEI) y el impacto
presupuestario. (Figura 7.5). Representar en la misma de forma gréfica la localizacién que se
ajusta segun la RCEl y el impacto presupuestario. Segin su situacién en el cuadrante a, b, ¢, d
desarrollar las recomendaciones de posicionamiento de la Guia.
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7.5.1 Criterios de precio y financiacion: Medicamento que presenta un valor terapéutico
anadido respecto a la terapia de referencia.

En el caso en que la RCEI resulte por encima del umbral fijado, se puede realizar una estimacion
del precio de adquisicion del medicamento que permita que el resultado de los estudios de coste
efectividad no superen los umbrales propuestos en nuestro ambito.

Para ello se recomienda emplear el modelo de tabla 7.5.1.2 Lo mas habitual es que una
proporcién mas o menos grande del coste global de los tratamientos que se comparan se genera
por costes no debidos a los farmacos comparados. Este es el valor D de la tabla. En caso de
gue los costes no debidos a los farmacos sean idénticos (coste incremental igual a 0) puede
emplearse el modelo de tabla 7.5.1.1. Consultar en la Guia los procedimientos de célculo y el
Excel auxiliar.

‘Tabla 7.5.1.2. Estimacién del coste de adquisicién maximo de medicamentos para no superar el
umbral de coste-efectividad, cuando una proporcion del coste global no es debida a los farmacos

que se comparan
Medicamento e indicacion:

Coste de ng:gé‘?: r:g((i)el Coste maximo del tratamiento segun
Caso base adquisicién de una empleado en umbral de referencia en nuestro Coste méaximo de una
unidad empleado los calculos ambito unidad (5)
en los célculos (1) 2) (21.000 €/AVAC(4)
Presentacién CAmax = (21.000 x (diferencia de
envase eficacia entre los tratamientos)) +
{(Forma X€ CAE€ coste del tratamiento con el Xmax = (X x CAmax) /
farmacéutica y comparador - D (3) CA
dosis)

" (1) X: Coste de adquisicion de! apartado 7.1, empleado como referencia para |a estimacion del CE| basal del apartade 7.3.

(2) CA: Caste total del tratamiento giobal con el farmaco del apartado 7.1, empleado como referencia para la estimacion del CE|
basal del apartado 7.3. En este caso, CA y el coste del tratamiento comparador no incluira los costes diferentes a los fAmmacos, ya
que estaran recogidos en D.

(3) D: coste incremental por conceptos diferentes a los farmacos por paciente. Este coste se mantendrd constants
| _independiantemente de un cambio en el coste de adquisicion del medicamento evaluado.
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{4) CAmax: Coste de adquisician maximo del tratamiento global para que no supere e! umbral de referencia en nuestro ambito.

(5) Xmax: Precio maximo estimado a pagar por una unidad segln umbral en Espafa (21.000 €/AVAC de aplicacién generai
propuesto en esta Gula). Al caclente entre CA y CAmax (o lo que es lo mismo entre X y Xmax), 8l que se le puede liamar peso
relativo, indica el n® de veces que el coste actual excede del coste méaximo para ser coste-efectivos segin los umbrales de

| referencia.

Andlisis de sensibilidad para el umbral de referencia (21.000 €/AVAC) y los rangos inferior
(11.000 €/AVAC 9 y superior (30.000 €/AVAC),

Emplear el modelo de tabla 7.5.1.3, consultando los criterios en la Guia y la pestaria del Excel
correspondiente a dicha tabla. Se recomienda emplear el Excel y posteriormente trasladar los
resultados al a tabla. El resultado principal es |a estimacion del coste maximo por unidad para no
superar el umbral de RCEI en nuestro ambito y en |a tabla se representa también el “Peso relativo
(Pr)’, atil para otras aplicaciones. Cuando el coste maximo de una unidad da lugar a un valor de
signo negativo, ello indica que el farmaco estudiadoe es dominado, es decir que el comparador es

mas coste efectivo.

[Tabla 7.5.1.3. Estimacion del precio de adquisicion maximo del medicamento parano

superar los umbrales de coste-efectividad.
Anélisis basal y anélisis de sensibilidad para aplicar en la formula de la tabla anterior (7.5.1.2)

(1

Referencia base Anilisls de Anilisis de
Umbral de CEI base : sensibllidad sensibilidad
* | Umbral de CEl rango Umbral de CEI
inferior: rango superior:
Valores umbral CEl de referencia (rango) 21.000 € 11.000 € 30.000 €

(2)

Coste maximo del tratamiento con el
medicamento para no superar umbral

CAmax = (21.000 x
(diferencia de eficacia
entre los tratamientos)) +
coste del tratamiento con

CAmax inf = (11.000 x
{diferencia de eficacia
entre los tratamientos)) +
coste del tratamiento can
el comparador - D

CAmax sup = (30.000
x (diferencia de
eficacia entre los
tratamientos)) + coste
del tratamiento con el

el comparador - D (3) comparador - D

Xmax € = (X x CAmax)/ | Xmaxinf € = (XxCAmax | Xmax sup € = (X x

Coste maximo de una unidad (4) (6) CA inf) / CA CAmax suo) / CA
i N : Prbase = Prinf= Prsup =
Peso relativo {Pr) (5} X / Xmax X / Xmax inf X/ Xmaxsup €

(1) Valores de refsrencia propuestos en esta Gula: Umbral base y rango de umbrales Inferior y superfor recomendados ( Ver
observacién 2 del apartado 7.5)

(2) CAmaxc Coste da adquisicién maximo del tratamiento global para que no supere el umbral de referencia en nuestro 4mbifo. Ver
tabla 7.5.1.2. para aclaraciones sobre los caleulos.

(3) D = Costs incremental por paclente por conceptos diferentes a los fArmacos que se comparan. Este diferencial del coste
tratamlento no asociados a los fArmacos que se comparan, puede obtenersa restando del costs total del paciente el costo generado
por el tratamisnto con los fammacos en estudio. Ver en tablas 7.2b.1 y 7.2.b.2. Ver tamblén ejernplo en tabla 7.3.3.3 casilla
“Diferencial de coste del paciente no asaciados a medicamentos en estudio”.

(4) Xmax: Coste de adquisicién méximo de una unidad para que no supere el umbral de referencla en nuestro dmbito, trasladar el
valor de Xmax de la tabla 7.5.1.2.

(5) Pr (Peso relativo): Al coclente entre CA y CAmax (o lo que es lo mismo entre X y Xmax) se le puede llamar peso relativo. Indica
al n° de veces que ef coste actual excede del coste maximo para ser coste-efectivos segln las umbrales de referencia. Ver tabla
7.51.2.
{6) Un valor negative del resultado Indica que el farmaco estudiado es dominado, es decir que & comparador s més cosie afectivo

Interpretacion: El precio de adquisicion del medicamento xxxx (presentacion xxx) deberia ser
menor de Xmax €, para que pueda considerarse coste efectivo, con una rango de Xmax inf y
Xmax sup segun el umbral de coste-efectividad fijado.

Posicionamiento:

Una vez definido el precio de adquisicion para gque no se supere el umbral de RCEI, se
recalculara el impacto presupuestario con dicho precio, aplicando las recomendaciones y
tablas del apartado 7.4.3.

Asi se obtendra una estimacion del posible impacto presupuestario con dicho precio, se observara

si se modifica la localizacion en el esquema de la figura 7.5 de la pagina anterior, y se
aplicaran las recormendaciones especificadas para cada cuadrante de la misma.
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La consideracién de impacto presupuestario elevado se adoptara en funcion del presupuesto a
nivel de ambito asistencial del estudio. Pueden consultarse algunos avances de propuesta de
umbrales de impacto en Clopés Estela et al., (2014) y NICE (National Institute for Health and
Clinical Excellence, 2016). Consultar la Guia.

7.5.2 Criterios de preclo y financiacién: Medicamento que presenta un valor terapéutico
equivalente a la terapia de referencia.

—

Si en el informe de evaluacion se ha considerado que el medicamento evaluado puede ser
clasificado como ATE, su precio deberia resultar en un coste equivalente o menor que las
alternativas con las que se compara.

7.5.3 Criterios de precio y financiacion: Medicamento que presenta un valor terapéutico
_menor que la terapia de referencia.

Aunque no es frecuente, puede presentarse el caso de un farmaco menos eficaz que el
comparador de referencia. Si el coste del fdrmaco es muy inferior al de referencia, podria ocurrir
que la opcién de usarlo fuera coste-efectiva (que no fuera coste-efectivo utilizar 1a terapia de
referencia frente al tratamiento evaluado). En todo caso valorar el impacto presupuestario y en
salud que representa en relacion a otras opciones. Solo en casos excepcionales seria aceptable.

| 7.5.4 Criterios de precio y financlacién: Medicamento que presenta un valor terapéutico
| afiadido para algin subgrupo de paciantes.

En el caso de que el medicamento sea equivalente al tratamiento de referencia, pero existe un
subgrupo de pacientes que pueda beneficiarse de él, se indicaran las condiciones de uso en esos
pacientes, especificando claramente el tipo de paciente al que va dirigido.

Si nos encontramos ante el caso de un medicamento de menor valor terapdutico pero en e que
se ha detectado un subgrupo de pacientes que pueden beneficiarse de él, al igual que en el caso
anterior se especificaran las caracteristicas de los pacientes y las condiciones de uso.

En ambos casos se calculara el impacto presupuestario de los pacientes susceptibles de recibir el
tratamiento.

Hacer estudio de coste efectividad adaptado a las caracteristicas del subgrupo y, en caso de no
ser costo-efectivo, valorar propuesta de precio.

Desarrollar especialmente este apartado en caso de que la eficacia, seguridad y/o eficiencia sean
comparables, si existen pruebas de diferencias entre eficacia y efectividad, o existen aspectos de
conveniencia claramente diferenciales entre el medicamento evaluado y sus alternativas.

| 8.1 Descripcién de la conveniencia _I

| 8.2 Influencia de la conveniencia en la efectividad del tratamiento ]

| 9.1 Resumen de los aspectos mds significativos respecto a la alternativa y propuestas —I

A) Aspectos clinico-terapéuticos
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Beneficio clinico comparado: eficacia/efectividad, seguridad/tolerabilidad, inconvenientes
del tratamiento actual y necesidades no cubiertas.

- Subgrupos de pacientes con beneficios/riesgos diferenciales frente a la media.
En caso de beneficios y riesgos cuantificables se recomienda calcular el LHH =
{(1/NNT)(1/NNH)

- Ofra posibilidad es calcular beneficios y riesgos por 1000 pacientes tratados.

B) Coste, Coste eficacia incremental e Impacto presupuestario

| 9.2 Decisién J

-La propuesta de los autores del informe es que sea clasificado como: Ver GUIA GINF
Identificar si la propuesta incluye la retirada de la GFT de otros firmacos

] 9.3 Condiciones de uso (Solo en caso de clasificacién D-E de la guia GINF) ]

| 9.4 Plan de seguimiento |

Identificar sistemas de definicion del uso restringido a través de sistemas de prescripcidn,
validacion y dispensacion.

Incluir las referencias utilizadas en el informe de evaluacion, segn su orden de aparicion en el

texto y siguiendo las normas Vancouver
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Formulario de declaracion de conflictos de intereses

Los potenciales conflictos de intereses en la elaboracién de informes de evaluacién se consideran
siempre que superen la cantidad de 2.000 euros anuales (tltimos 3 aifios).

— Nombre y apellidos:

- Institucion en la que trabaja:

— Institucion que le vincula al informe. Ej: sociedades cientificas, grupo de trabajo, etc.
{(contestar sélo si es diferente a la anterior):

Participacion en el informe de evaluacion como:

1-Autor/a
2-Tutor/a
3-Revisor/a externo/a

Tras haber y leido y comprendido la informacion remitida sobre la declaracién de conflictos para el
presente informe, formulo la siguiente declaracion:

A- Intereses personales (En caso afirmativo especificar): asi BNO

Actividad Institucion Fecha

Financiacion para reuniones y congresos, asistencia a cursos
(inscripciones, bolsas de viajes, alojamiento. ..)

_Honorarios como ponente (conferencias, cursas...) L
Financiacién de programas educativos o cursos (contratacién de
personal, alquiler de instalaciones...)

Financiacion por participar en una investigacion

Consultoria para una compaiiia farmacéutica/otras tecnologias
Accionista o con intereses comerciales en una compafia
Intereses econémicos en una empresa privada relacionada con la
salud (propietario, empleado, accionista, consulta privada. ..), que
puede ser significativo en relacion a la autoria del informe
Conflictos de intereses de indole no econdmico que pueden ser
significativos en relacion a la autoria en la guia

B- Intereses no personales (En caso afirmativo especificar): asi ONO

Actividad Institucion Fecha

Financiacién o ayudas econémicas para la creacién de la unidad
0 servicio

Dotacidn significativa de material a la unidad o servicio

Contratacién o ayudas econémicas para contratar personal en la
unidad o servicio

Ayuda econdmica para la financiacion de una investigacion

Financiacitn de programas educativos o cursos para la unidad

C-Otros posibles conflictos de intereses no seiialados en apartados anteriores (especificar)
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