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Proceso mediante el cual un centro sanitario evalua, aprueba, introduce y
monitoriza nuevos medicamentos o nuevas indicaciones terapéuticas para su uso

clinico.

Objetivo principal:

Garantizar que los pacientes del ICO accedan a tratamientos innovadores que
aporten valor real, con el maximo nivel de seguridad, eficacia y eficiencia para el
sistema sanitario.

ELEMENTOS CLAVE:

1. Deteccidn de la innovacion: Referentes de patologia, facultativos

2. Evaluacidn de la evidencia: eficacia, seguridad y precio (coste-efectividad):
Comisién farmacoterapéutica (CFT), subcomisiéon medicamentos especiales (SME)
3. Valoracion estratégica (priorizacion): ICOpraxis, referentes patologia, CFT

4. Decision y aprobacién: CFT, SME

5. Implementacion: ICOpraxis, ESPOQ

6. Monitorizacion, evaluacion resultados: ESPOQ, referentes, CFT



ELEMENTOS CLAVE EN EL ICO:

Comision de farmacia (CFT): maximo érgano de decisidon sobre politica del medicamento en el ICO.

Asesora a la direccién del ICO y los acuerdos son vinculantes. Evalua evidencia, valoracion
estrategica, decision y aprobacion, monitoriza resultados

Subcomision de medicamentos especiales: 6rgano dependiente de la CFT y que toma las

decisiones sobre la utilizacion de medicamentos en el periodo entre aprobacién EMA Yy la
aprobacion por la CFT. (Casos individuales) Evalua evidencia, decision y aprobacion

ICOPRAXIS: guias de practica clinica en el ICO, elaborada por sus profesionales, encargadas por la

CFT y con participacion de los profesionales implicados. Valora estratégica, implementacion

Referentes de patologia: professional especialista (oncélogo o hematdlogo) responsable de

consensuar decisiones del grupo tranversal de patologia, liderar las ICOpraxis y asesorar a la CFT.
Detecta la innovacion, participa aprobacion, monitoriza resultados
ESPOQ: herramienta informatica de prescripcion y trazabilidad de los famacos oncolégicos.

Implementacion, monitoriza resultados



Direcciones de centro; responsable farmacia centro, jefes de Servicio ONCy HCL

EVALUACION
~+ Informes de evaluacion ICO

&l \MPLEMENTACION
Acuerdos PHF

* Protocolos institucionales e |CO-ICS Praxis
 Resultados en salud * Red centros ICO
* |CO-ICS Praxis * ESPOQ

* Medicamentos especiales Indicadores de farmacia CatSalut
* Esquemas Pago por Resultados
 Medicamentos brazo control en

ensayos clinicos

4 TRANSPARENCIA \ q COMUNICACION
* Reuniones de partenariado con * Boletin CFTICO
industria farmacéutica Alertas farmacéuticas
* Publicaciéon acuerdos CFT en web Novedades CIPM
ICO Otros comunicados a profesionales
Resultados propios



MSE: PROCEDIMIENTO DEL PROCESO

#gencat

Institut Catala d'Oncologia

Inici L'Institut El cancer Pacients Professionals Recerca Actualitat

Inici > Professionals > Politica del medicament > Comissid farmacoterapéutica > Medicaments especials

Inici > Professionals » Politica del medicament > Comissié farmacoterapéutica

Comissié farmacoterapeutica = Medicaments especials

El 21 de juliol de 2008 va entrar en vigor el Real Decret 1015/2009 pel que es regula la disponibilitat de
Acords de la comissio Medicaments en Situacions Especials | segons el qual es defineixen i delimiten 3 situacions especials:

1. Accés a2 medicaments en investigacid per pacients fora d'assaig clinic | sense alternatives terapéutigues

Metodologia autoritzades - US COMPASSIU DE MEDICAMENT EN INVESTIGACIO (a partir d'ara UCMI)
2. Us de medicaments EN CONDICIONS DIFERENTS A LES AUTORITZADES O FORA FITXA TECMICA (3 partir dara
FFT)

Informes técnics d'avaluacié 3. Us de medicaments autoritzats en algun pais del nostre entorn perd no disponibles a Espanya per matius

empresarials o de mercat (medicaments estrangers, a partir d'ara ME)

Guies i protocols La nostre institucio, l'nstitut Catala d'Oncologia, s'ha dotat de diferents mitjans per establir una politica
d'utilitzacié dels medicaments UCMI i dels FFT a través de la participacic de la Comissié Farmacoterapéutica
com & organ assessor de |a Direccid en aspectes relacionats amb els medicaments. En aguest sentit sha

Medicaments especials - establert, mitjangant un procediment normalitzat de treball, com es realitzara i supervisara la utilitzacié de

medicaments en condicions diferents de les autoritzades al 1CO. Aguest procediment NO es referira als

procediments de:

- Medicaments estrangers (ME) ja que a la nostre institucic estan sotmesos als mateixos processos que els

medicaments amb una autoritzacio per part de la AGEMED i estan definits en el PNT de |z Comissio

Farmacoterapéutica.

- La utilitzacid de medicaments guan el seu chjecte sigui |z investigacio, ja que aguesta practica sha de
?/\ considerar assaig clinic (AC) i seguir la normativa corresponent.

3 Procediment i Protocals | Informes
informe clinic de consentiments
sol-licitud informats

https://ja.cat/CFTICO



https://ja.cat/CFTICO
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Medicamentos en investigacion:
a. Uso compasivo
b. Accessos expandido

Medicamentos sin indicacion:
a. Off-label
b. Off-label pendiente de agencias (FDA/EMA)

Medicamentos extranjeros.
Medicamentos/indicaciones pendientes de Precio/Financiacion en Espafia.
Medicamentos pendientes de posicionamiento CatSalut (PHF).

Medicamentos no incluidos en CFT-ICO.

No se discuten medicamentos-indicaciones con

A4 resoluciéon negativa de financiacion.




CIRCUITO:

Informe de peticion por
el facultativo:
- Criterios definidos.

Visto bueno de:
- Referente de patoclogia.
- Jefe de Servicio.

ler cribage




PETICION (CON CRITERIOS DEFINIDOS):

o
o ICO

Institut Catala d'Oncalagia

Wersid: gener 2024

Annex 1. Informe del metge responsable de sol

técnica o no inclds en la quia farmacoterapéutica de FICO)

DADES DEL SOL-LICITANT

METGE : SERVEI:
CENTRE : DATA DE SOL-LIAITUD:
TRACTAMENT SOL-LICITAT:

DADES DEL PACIENT

11

NOM I COGNOMS:
NUMERQ D'HISTORIA CLINICA i/o codi CIP CatSalut:

Estimacio esperanga de vida >3 mesos: o5 cNo

ECOG Performance status (ECOGPS): od® ol o2
En cas de PS 2, marqueu la opeid que correspongui:
o amb “driver oncogénic accionable™
O amb assaig pivot de la patelogia que inclogui almenys un 25% dels pacients amb P52
o Tumer en SNC amb un 1K 270
o Altres (especificar):

DATA DE NAIXEMENT | EDAT:

Si edat =75 anys, resultat del cribratge Onco-hematogeriatric:
o Positiu oNegatiu

3i cribrotge positiu, indiquew el resultat de o valerocic oncohematogeridtrica integral:

CRITERIS D'URGENCIA

NOMES 51 ES CONSIDERA UN TRACTAMENT CLINICAMENT URGENT, INDIQUEU QUIN ES EL CRITERI
DYURGENCIA CLINICA:

o Tractament (neo)adjuvant, o altres tractaments, per als quals haver d'esperar a la propera reunio de la
subcomissié comportaria estar fora de 'interval usat en 'estudi pivet per a Pinici del farmac.

o En cas de farmacs contra “driver oncogénic occionable”, quan la demora en I'inici de la indicacié pot
comportar un risc vital pel pacient.

o Cases en que |a cinética de progressié tumoral no permeti esperar a la seglent reunid (exemple algunes
leucémies agudes o alguns limfomes)

o Altres (especificar):

ICO

Institut Catalh d'Gneclogia

: gener 2024

RESUM HISTORIA CLINICA

(inclowre tota la infermacid rellevant per o voloracic del cos, incleent comorbiditats, troctoments
formacolégics actuals, puntugeid segans Findex de comorbiditot de Gharlsan, funcid hematoldgica,
renal i hepdtice del pacient)

Resum del cas i objectiu de tractament:

(especificar)
[ DADES DEL TRACTAMENT SOL-LICITAT
‘ 1. INDICACIC PER LA QUE ES SOL-LICITA EL TRACTAMENT:
(especificor)

Finzlitzt del tractament: Curativao Mo curstivac
2. JUSTIFICACIO DE LA SOL-LICITUD, NIVELL D'EVIDENCIA DEL MEDICAMENT EN LA INDICACIO
SOL-LICITADA: {morqued e gue cormesgonguil
A. Bosado en estudi de Fose i-il, no gleatoritzat: almenys I dels seglients
O Resposta Global (OR): z 30%
O Taxa de supervivencia lliure de prograssio [SLP, PFS) 2 1 any =25%
B. Bosat en estudi de Fase If o lil, oleatoritzet: s'aplicaran els criteris de benefici clinic de lo ESMG,
peraoncolagia | hematologia
O Malaltia avangada: categoria 405
O Indicacio adjuvant: categoria A0 &

€. soMicitud per g patelogio witra-orfe {prevalenca 1 pacient/S0.000 habitants) O 5i

EX DOSI DEL MEDICAMENT O ESQUEMA TERAPEUTIC SOL-LICITAT:

4. DURADA PREVISTA DEL TRACTAMENT:

5. TRACTAMENTS PREVIS:

=

Disponible
ESMO-MCBS:H

o
o 1co

Institut Catala d'Oncologia



PETICION (CON CRITERIOS DEFINIDOS):

ICO

institut Catals o' Oneelegis

o) | 6 ALTERNATIVES EXISTENTS:

[indicar guines)

Existeixen assaigs clinics disponibles a Fico?

5i s'escow, indicar el motiu que contraindica I'us d'altres aiternatives.
7. SEGUIMENT CLINIC | AVALUACIO DELS RESULTATS

sEguiments):

L'ARBRE ESPOQ DE LA PATOLOGIAZ

Versid: gener 2024

(indicar varioble de resposto, tipus de seguiment {per ex prova ‘imatge)] § periodicitat dels

8. PROPOSTA DE CLASSIFICACIO DIAGNOSTICA DEL TRACTAMENT SOL-LICITAT DINS DE

a. REFERENCIES BIELIOGRAFIQUES APORTADES {inclowre cita)
SIGMNATURES
Metge responsable Vist-i-plau Referent patologia Vist-i-plau Cap Servei
Signatura: Signatura: Signatura:
Nom i cognoms: Nom i cognoms: Noms i cognoms:
NE Col-legiat: NE Col-legiat: NE Collegiat:

o
o 1co

Institut Catala d'Oncologia

-10 -



o
Salut/ ‘ol ...
PETICION (CON CRITERIOS DEFINIDOS):

Servei Catala
Salut/susd
Instruccié 03/2021

Implantacié del Programa d’oncologia de precisié en el sistema sanitari
public de Catalunya

Disponible en

=

17 et

COMITES MOLECULARES DE TUMORES

:

SUBCOMISION MEDICAMENTOS
ESPECIALES

: https://bit.ly/3zJSOR4

-11 -


https://bit.ly/3zJSOR4

1ICO

CIRCUITO

Informe de peticién por
el facultativo:
- Criterios definidos.

Visto bueno de:
- Referente de patologia.
- Jefe de Servicio.

~ — INFORME EVIDENCIA
Eficacia, seguridad,
conveniencia y coste.

Situacién regulatoria.

-12 -



o
o 1co

Institut Catala d'Oncologia

INFORME DE FARMACIA:

2. iIco
o Institut Catala d'Oncologia

PR-16-0L-C-101 Versid: gener 2024 0 EUROPEAN MEDICINES AGENCY
ICE MEDICINES HEALTH
Annex 2. Informe complementari del Servei de Farmacia per autoritza de ’E‘} B e | ben
UCMI/FFT per accés individual al Mmoo Arems- ¥ - Prtepatien Pisien -
f—
Metge responsable: Servei: W v ] i @ -
. loaia i durad . Cuien BIFIMED: Buscador de la Informacién sabre la situacion de
M t i de tractament: Ptk financiacién de las medicamentos - Nomenclator de SEPTIEMBRE
2022

Indicacid per la que es sol-licita: S I t Servei Catala
- Situacio regulatoria: a u de la Salut
- FDA

- EMA
- Bifimed

- pHF genesis

Mecanisme daccié ifo descripcié de la patologia (en cas necessari):

- Evidéncia, alternatives i resultats clinics esperats:
Eficacia:

* Incloure referéncia bibliografica

Disseny de {estudi ESMO-MAGNITUDE OF
Bracos de tractament FFINICAKL aENErnj::"ALE
Criterts inalusid { medicines in cance

Criteris exclusio °
Variable principal

Variable secundaina

Estadistica brew (en cas necessaii)

Caracternstigues de la poblaco indlosa
Resultats principals i de subgiups (en cas necessart)

Seguretat:

- Cost del tractament:

Cost unitat, per ddle [ sagons mediana de durada de tractament a [estudr
Facturable MHDA Catsalut (syno)

- Possibles alternatives:

Farmaceutic responsable (data | Cap Servei/Coordinador Farmacia
redaccid/revisid evidéncia)

-13 -



CIRCUITO

29 cribage

Informe de peticién por
el facultativo:
- Criterios definidos.

Visto bueno de:
- Referente de patologia.
- Jefe de Servicio.

Via ordinaria/
urgente.

Decision: aprobado,
no aprobado,
pendiente.

Eficacia, seguridad,
conveniencia y coste.

Situacién regulatoria.

Salut/ &

1ICO

Institut Catala d'Oncologia

-14 -



o
Salut/‘olco ...
DETERMINACION DE LA URGENCIA:

NO URGENTE

REUNION (presencial/telemdtica)

(*) Presidentes y secretaria SubCMSE, responsable UIC, dir. asistenciales, coord. farmacia,
jefes servicio oncologia y hematologia (y onco-RT) de cada centro, farmacéuticos
evaluacién/seleccion de medicamentos y con MEDICO SOLICITANTE.

r Envio previo del orden del dia y posteriormente del acta de los
3 acuerdos (aplicando LOPD).

URGENTE

via INTERNA (mail/reunién).

-15 -
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o ICco
Institut Catala d'Oncologia

DECISION DE LA SUBCME- ICO:

O Aprobacion

Algunos ejemplos:

= Pendiente - Pendiente screenil?g EECC.
- Pendiente evaluacion

— decision oncogeriatria.
- Medicamento pendiente de

P/F -> "= catsalut

No Aprobacion

c Determinacion seguimiento de resultados.

-16 -



CIRCUITO

Informe de peticién por
el facultativo:
- Criterios definidos.

Wisto bueno de:
- Referente de patologia.
- Jefe de Servicio.

Wia ordinaria/
urgente.

Decisién: aprobade,
no aprobade.
pendiente.

Eficacia. seguridad,
conveniencia y coste.

Situacién regulatoria.

En caso de estar
pendiente de P/F.

3er cribage

o
S al u t/ Oo !nSngatmd'Onmlagia

-17 -



CIRCUITO

Informe de peticién por
el facultativo:
- Criterios definidos.

Wisto bueno de:
- Referente de patologia.
- Jefe de Servicio.

Via ordinaria/
urgente.

Decisién: aprobado,
no aprobade.
pendiente.

Por escrito, desde
Direccién de centro.

Eficacia. seguridad,
conveniencia y coste.

Situacién regulatoria.

En caso de estar
pendiente de P/F.

o
S al u t/ Oo !nSngatmd'Onmlagia

-18 -



CIRCUITO

19

Informe de peticién por
el facultativo:
- Criterios definidos.

Wisto bueno de:
- Referente de patologia.
- Jefe de Servicio.

Wia ordinaria/
urgente.

Decisién: aprobadao,
no aprobade.
pendiente.

Por escrito, desde
Direccién de centro.

R OROSOSONC

Eficacia. seguridad,
conveniencia y coste.

Situacién regulatoria.

En caso de estar
pendiente de P/F.

o
S al u t/ Oo !nSngatmd'Onmlagia

-19 -



CIRCUITO

Informe de peticién por
el facultativo:
- Criterios definidos.

Wisto bueno de:
- Referente de patologia.
- Jefe de Servicio.

WVia ordinaria/
urgente.

Decisién: aprobade,
no aprobade,
pendiente.

Por escrito, desde
Direccidn de centro.

Eficacia. seguridad.
conveniencia y coste.

Situacién regulatoria.

En caso de estar
pendiente de P/F.

o
S al u t/ Oo !nSngatmd'Onmlagia

-20 -



REUYIDIRVU Y OEQUIVIIENITU

o
S al u t/ Oo !nSngatmd'Onmlagia

SUBCME- ICO

EVOLUCION / INTEGRACION CON > ESPOQQ

FORN—
ULAR

o I:’IINK]O

— 2 SEGUIMIENTO

0 CIERRE

—

-21 -
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2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024
Anys

En 2024 se realizaron 24 reuniones (excepto agosto y otros periodos de vacaciones).
- 986 solicitudes (A 30%) -> 63% Onco; 36% Hemato; 1% otros.
- 923 pacientes evaluados:

o Mediana edad: 61 (18-91) ainos; 20% (196) 275 afos y 2% (20) 285 anos.

- No aprovacién: 6% (57).
- Urgentes: 13% (125).
- 8% (82) consultas a CatSalut -> 30% (25) denegaciones.

Q
1ICO

Institut Catala d'Oncologia

-22 -
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El Procedimiento de incorporacién de la innovacién farmacologica en el ICO tiene
un funcionamiento explicito y compartido con todos los profesionales y es
transparente.

Es fundamental el liderazgo de los referentes transversales y los jefes de servicio.
Elevada participacion de los profesionales de todo el ICO.

Incremento exponencial en la actividad de la SubCMSE ICO.

Impacto de los medicamentos-indicaciones pendientes de Precio/Financiacion.

Evaluacion y posicionamiento en CFT-ICO de las solicitudes reiterades, patologia
minoritaria.

Andlisis de los resultados en salud obtenidos -> mejora con herramientas
tecnoldgicas.

o
1ICO

Institut Catala d'Oncologia
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