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Lo bueno...

Clinical Trials

* Inmunoterapias

e AC. monoclonales en patologias Clinical Trials

Underway Worldwide by End of Q3 2019

Ph.I: 363 e Ph.II: 594 e Ph.IIIL: 95

cronicas

* Te ra plas d I rlgld as Number of Clinical Trials Utilizing Specific

RM/AT Technology: Q3 2019

* Oligonucleétidos antisentido

* Terapias génicas, tisulares, C ) € D ( ) ( )

Total: 370 Total: 418 Total: 218 Total: 46

Ph.I: 115 Ph. I: 201 Ph. ‘I": 41 Ph.1: 6
Celulares Ph. II: 223 Ph. II: 201

Ph. II1: 32 Ph. III: 16

G e

* Edicién génica (CRISP/CAS9)
La CE apruebataprimera terapia génica con f:m_m;,,!'il I I I I ‘ I I I \ l !
CRISPR/Cas9 para la ECF y la beta talasemia 2B .
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Lo malo...

Gene therapies
approved until May
2021

Iglesias-Lopez C, Agusti A, Vallano A, Obach M. Methodological Characteristics of Clinical Trials Supporting the Marketing Authorisation of Advanced

85.74% e Non-controlled studies / Historical controls
4 \

78.57% e Single-arm study
—————

85.71% e Not randomized studies
4 N

100% * Open label (non blinded studies)

—————

85.71% | e Intermediate endpoints
. V,

7

Median population enrolled — n=22

Mean time for the main phase trial: 11,5 months

“% GUARD
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Therapies in the European Union. Front Pharmacol. 2021 Nov 29;12:773712. doi: 10.3389/fphar.2021.773712. PMID: 34916948; PMCID: PMC8668425..



Lo feo...

4.000
“
Prices of FDA-Approved Gene Therapies S
Hemgenix cost surpasses previous record 2 3500 A
3.564
B Cost Per Dose or Course ‘/33.15/
3.000 :
Yescarta - $373.0K e
2911
. 2.500 2710
kymriah [ 475.0K 2624
Y - 33925052'519 2511
. 2372
Luxturna _ 850.0K 2.000 2.220 2324 Al 7 2502.286
1.500
Zynteglo
1.000
Skysona 3.0M
Hemgenix 3.5M 200
]
2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024
Sources: Novartis AG; Gilead Sciences, Inc.; Spark Therapeutics; Bluebird Bio Inc; s MHDA  mmmm receptes  —f=TOTAL
CSL Behring
MNote: The FDA approved Skysona under the accelerated pathway, under the
condition Bluebird will provide long-term data confirming the treatment's benefit. Bloomberg Law

Se espera la aprobacion de > 60 terapias
génicas hacia 2030, todas ellas con un
coste de > 1M€ L CONSORTIUM



Gasto por diagnodstico 2024

[ Diagnosis ] [ Expenditure ] [ Patients ] [ Indications ]
de nuevas indicaciones 22
21,9M € 2383 12
2 | Multiple myeloma 21,4M € 2555 10
100% ==========cc-mccccemccem—cmmcceec—eeaoo—a- . .
3 | Hemolytic anemia 12, 1M € 85 3
4 | Multiple sclerosis 9,7M € 1445 7
5 | Lung & resp. cancer 9,7M € 1540 5
[ 6 | Bladder & uro. cancer 9,0M € 1263 5 ]
7 | Spinal muscular atrophy 8M € 69 1
unx
w
0% === === - S-S S Smo s -me-os----se----e- 8 | Leukemia 7M€ 558 11
9 | Amyloidosis 7M€ 310 1
A A ) 0N y
Expenditure Patients Indications Lymphoma 6,6M € 191 6
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Innovacion prostata, urotelial, renal

V4 o . 1
Préstata ( 27.000 €/pa0|ent> Urotelial 68-000 ¢/ pac'e“D
4500 3982 48,246,433 € €60,000,000.00 700 7,932,382 € €9,000,000.00
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2500 €50,000,000.00 600 £€8,000,000.00
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€10,000,000.00 200
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0 €- 100 €1,000,000.00
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M Despesa M Tractaments 2022 2023 2024 2025
Enero- agosto 2025

B Despesa M Tractaments

Rena | (35.000 €/paciente>

Retos

Radiofarmacos > Impacto Adyuvancia Secuencia Nuevas dianas
redimensionamiento combinaciones tratamientos CP ? terapéuticas
Medicina Nuclear




Retos y objetivos introduccion innovacion

terapéutica
Garantizar acceso
a solucions efectivas

Sostenibilidad sistemas
publicos salud

Compensacion esfuerzo
innovador



Procedimiento y fases en introduccion de

medicamentos

Desarrollo clinico
Ensayos clinicos

Autorizacion
Agencias reguladoras

Decision cartera y
financiacion
Ministerio Sanidad

-

\_

Posicionamiento

terapéutico
CCAA/Entidades
proveedoras
“% GUARD



Gestion del medicamento en el ambito del
SISCAT

Centrado en las necesidades de los pacientes/ciudadanos
Fomentar el uso seguro, eficaz y eficiente de los medicamentos
Optimizar los resultados en salud

Asegurar la equidad en el acceso

Garantizar la sostenibilidad y viabilidad

Promover un sistema participativo de los diferentes agentes del sector

Obtener los mejores resultados en salud en un entorno
financieramente sostenible



Programa de armonizacién
farmacoterapéutica (PHF)

Objetivo: Rigor

» Mejorar los niveles de eficiencia, efectividad y utilidad terapéutica de Evidencia

acuerdo con los principios de uso racional y teniendo en cuenta el marco 2 e

: L . e, Transparencia
de disponibilidad y la necesaria optimizacion de recursos. :

Colaboracion

Funciones Integracion

* Armonizar criterios de uso de los medicamentos Participacion
* Establecer condiciones de provisidon: Ambito de prescripcién, tipo de facturacién, modelos de acceso.

* Avaluar resultados en salud.
Palanca para la
incorporacion de la

innovacion
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De donde venimos

Recet@ .,
TACs B - Prestacion
MHDA Atencio 1a :
1998 2008 2011 2012 2017
Primeros Consejos CATFAC CAMHDA CAMAPC Instruccidon PHF
Asesores Instruccién MHDA
Evaluacion y mucho mas....
, Herramientas de . L, , Transparencia
Metodologia y s = Condiciones Resultados en Participacion Incorporacion interacciones’
Procedimientos . ., de provision Salud de expertos acientes . ,
implementacion p p p agentes interés

“% GUARD

Instruccién 05/2017 : https://catsalut.gencat.cat/web/.content/minisite/catsalut/proveidors_professionals/medicaments farmacia/harmonitzacio/normativa/instruccio-05-2017-programa-harmoni\L CONSORTI UM
farmacoterapeutica.pdf

Instruccién 01/2011 https://catsalut.gencat.cat/web/.content/minisite/catsalut/proveidors_professionals/medicaments_farmacia/harmonitzacio/normativa/instruccio-01-2011-criteris-condicions-
utilitzacio-registre-condicions-provisio-financament-medicaments.pdf



https://catsalut.gencat.cat/web/.content/minisite/catsalut/proveidors_professionals/medicaments_farmacia/harmonitzacio/normativa/instruccio-05-2017-programa-harmonitzacio-farmacoterapeutica.pdf
https://catsalut.gencat.cat/web/.content/minisite/catsalut/proveidors_professionals/medicaments_farmacia/harmonitzacio/normativa/instruccio-05-2017-programa-harmonitzacio-farmacoterapeutica.pdf
https://catsalut.gencat.cat/web/.content/minisite/catsalut/proveidors_professionals/medicaments_farmacia/harmonitzacio/normativa/instruccio-01-2011-criteris-condicions-utilitzacio-registre-condicions-provisio-financament-medicaments.pdf
https://catsalut.gencat.cat/web/.content/minisite/catsalut/proveidors_professionals/medicaments_farmacia/harmonitzacio/normativa/instruccio-01-2011-criteris-condicions-utilitzacio-registre-condicions-provisio-financament-medicaments.pdf

Ciclo de evaluacion

N

Posicionamiento

del medicamento * RPT (MHDA) Seguimiento
* Eficacia / * |IQF (recet@,
Seguridad . i
quri Recomendaciones de MHDA) -Cumplimiento de
« Farmacoeconomia k1Y) « Control e
— ~S|ste.mas slelee 2 pr *Resultados en salud
Evaluacion de gestionado
nuevos Implementacion

medicamentos

NS N—
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Organizacion

Médicos asistenciales
S Atencion Farmacéuticos/Farmacologos
Med|.caC|o-n rimaria Expertos en metodologia +3
a Hospitalaria primaria, Bioética expertos/patologia
comupltgrla y Farmacoeconomia
especializada Pacientes
Informe técnico MCDA (uso
interno)
Gestores
Representantes patronales
(UCH, CSSC, ICS)
CFT SISCAT S,
Acuerdo (publico) Pacientes
— - - - ‘-.~ ® ®
= 4 SUBCOMISSIO D’ACCES | GESTIO Het5v el
In 22400
Tarifas EPR ARC
Uso medicamentos en
practica clinica RPT Recet@

ARC: acuerdo de riesgo compartido, CAMAPCE: Consejo Asesor de Medicamentos de Atencién Primaria, Comunitaria y Especializada, CAMH: Consejo Asesor de Medicacion
Hospitalaria, CFT-SISCAT: Comisién Farmacoterapéutica del SISCAT,CSSC: Consorcio Sanitario y Social de Catalufia,EPR: esquema de pago por resultados,ICS: Instituto Catalan de la
Salud,MCDA: Multicrit.eria Decision Analysis (analisis de decisién multicriterio),OT: oficina técnica,UCH: Unidn Catalana de Hospitales



Proceso de armonizacion

1.-Seleccién
medicamento y
equipo

2.-Busqueda .,

: . 3.-Evaluacién )
informacién, P Hasta precio

técnica
expertos
Reunidn
CAMAPCE
CAMH

5.-Comunicacién

4.-Fase decisora implementacion
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oA . .,
OO Equitat accés
o~

Egg Eficiéncia
(@& Efectivitat
:_/'i} Valor terapéutic

@ Us racional

¢V Optimitzaci6 de

EEE recursos

Resultats en salut

CONSORTIUM

eGUARD



Categorias

Informacion sintética sobre el valor y grado de valor terapéutico potencial de los
medicamentos.

Marco cualitativo que permite analizar la adecuacion del uso de los medicamentos de
acuerdo con las evaluaciones realizadas en el seguimiento del uso de los medicamentos

prescritos.

MHDA

Uso segun criterios clinicos definidos

Autorizacion individualizada

Uso excepcional

Recet@

A. Medicamentos de eleccién en primera linea

B. Medicamentos de eleccion en segunda linea o
recomendados en un subgrupo de pacientes

C. Medicamentos per a pacientes que han
agotado otras alternativas

D. Medicamentos sin valor terapéutico anadido

A Nl N 17 21N J
U» CONSORTIUM



Posibilidades de la gestion

Gestion clinica

Resumen del valor a través de categorias de uso

Definicidn de alternativas terapéuticas, priorizaciones de uso en lineas de tratamiento.

Gestion econdmica
Acuerdos con la IF: financieros y resultados en salud: ARCy EPR

Tarifas farmacoldégicas de pago de tratamientos de determinadas enfermedades.

Gestion de ordenacion asistencial
Seleccidn de centros designados para la administracion de medicamentos (ej. CART)
Prescripcion inicial en unidades expertas (UEC) y seguimiento compartido proximidad

Revision de la prescripcion por parte de comités de centros creados ad hoc.



Acuerdos y criterios de uso

Acuerdo
* Categoria

*  Posicionamiento del
medicamento

*  Puntos clave

* Consideraciones en
relacion con la
enfermedad,
medicamento, eficacia,
Seguridad, coste,
eficiencia.

Criterios clinicos

*  Objetivo del tratamiento

* Recomendaciones sobre
pacientes a tratary
posicionamiento

* Parametros a tener en cuenta
antes de iniciar el tratamiento
y durante el tratamiento
(seguimiento)

* Criterios para suspender e/
tratamiento

«  Ambito de prescripcién

X @GuardConsortium

Variables

* Inicio (caracterizacion
pacientes tratados)

* Seguimiento (Efectividad de
los tratamientos)

Pacientes que mas se
beneficien del tratamiento
Posicionamiento en
relacion a alternativas.
(priorizacién o no,
alternativas similares, etc.)

Budesonida (Jorveza®) en
el tractament de I’esofagitis
eosinofilica en adults

Definicién paciente
responsivo

<]

Instruccidn terciarismo
oncolégico

XUECs

Resoluciones ad hoc

nnnnnnnnnn 0, o Impactacio esofagica
e o estencs| esofagica Ub recaiguda simptomatical
histologica rapita despres e Ia terapia Inicial, Lo perforacio esofagica.

/Salut [ Sereie,, Pegna 0e7 R D
A | -l 1w

U» CONSORTIUM




Implementacion y seguimiento del acceso

GUIA PARA LA DEFINICION DE

ESQUEMAS DE PAGO

RESULTADOS (EPR) EN EL AMBITO
FARMACOTE
(ACUERDOS DE RIESGO

* Evaluacion de los resultados en salud en practica habitual (RPT) mm*‘:;f,,’gﬁ
CO

*  Compartir riesgos y minimizar la incertidumbre (ARC)

MAYO 2014
Version 1.0

* Indicadores para promover practicas de valor

* Indicadores de calidad de la prescripciéon farmacoldgica (IQF)

PARTIDO)

M S s B catsalut

X @GuardConsortium

* Impulso a la corresponsabilizacién (DMA) (KPI) o et T
* Adecuacion y seguimiento de las recomendaciones — .
+ Fomento de la independencia clinica y de gestion (tarifas farmacoldgicas) e Lo e g e o 0Tt g

* ldentificacién de oportunidades de mejora (planes de sostenibilidad)

* Potenciar las capacidades de las tecnologias de la informacion

https://catsalut.gencat.cat/ca/proveidors-professionals/farmacia-medicaments/acords-risc-compartit-
ambit-farmacoterapeutic/esquemes-de-pagament-basats-en-resultats-epr/



https://catsalut.gencat.cat/ca/proveidors-professionals/farmacia-medicaments/acords-risc-compartit-ambit-farmacoterapeutic/esquemes-de-pagament-basats-en-resultats-epr/
https://catsalut.gencat.cat/ca/proveidors-professionals/farmacia-medicaments/acords-risc-compartit-ambit-farmacoterapeutic/esquemes-de-pagament-basats-en-resultats-epr/

PHF Programa d'harmenitzacié farmacoterapiutica

Resum 2024: harmonitzacié farmacoterapéutica

en xifres

PHF Programa d'harmonitzacis farmacoteraptutica

Resum 2024: harmonitzacié farmacoterapeéutica
en xifres

S'han avaluat Shan realitzat

48 &)

medicaments informes de
/ indicacions resultats

Avaluacions realltzades

45 29

medicaments nous principis
{ indicacions, actius

de farmacs

diferents

S'han realitzat S'han acordat

35

protocols acords d'accés
dindicacio gestionat
infermera

19 39

noves medicaments
indicacions hospitalaris de
de principis dispensacit
actius ja ambulatoria
disponibles (MHDA)

Distribuclé de les 48 avaluaclons per drea terapéutica

2 malalties cardiaques i
circulatories:

+ Dapagliflozina (ICC)
» Tafamidis
{miocardiopatia per amiloidosiy*

8 malalties del sistema
nervigs:

+ Atogepant (migranya)

Foslevodopa / foscarbidopa
subcutania (Parkinson)

Fenfluramina
{(sindrome LG i Dravet)*

Inebilizumab (TENMO)
Lasmiditan (migramnya)
Rimegepant (migranya)
Satralizumab (TENMO)

Vutrisiran
(polineurcpatia per amiloidosi)*

1 trastorn mental i del
comportament:

+ Brexpiprazole (esquizofrénia)

19 neoplasies:

Abemnaciclib
(adjuvancia cancer mama)

Alpelisib (cancer mama)
Atezolizumab (CPNM)
Brigatinib (CPNM)
‘Capmatinib (CPNM)
Cemiplimab (CPNM)
Entrectinib (tumors NTRK)
Gilteritinib (LMA)*

Ibrutinib + Venetodax (LLC)
Larotrectinib (tumors NTRK)
Nivolumab (adjuvancia cancer
d'esofag i UGE)

Olaparib

(adjuvancia cancer mama)

Pembrolizumab
(adjuvancia carcinoma renal)

Pembrolizumakb (CCR)
Pembrolizumab (cancer mama)

Pembrolizumab (necadjuvancia
Cancer mama)

Tafasitamab (LBDCG)*
Tepotinib (CPNM)
+ Zanubrutinib (LLC)

Han participat Provinents de

104 {3 | 26 (&)

persones centres del
EXpErtes SISCAT

6 1

medicaments *medicaments
amb recepta orfes
medica

1 malaltia ocular i de
I'oida:

+ Latanoprost / Netarsudil
(glaucoma)

4 malalties
hematologiques:

» Conestat alfa (AEH)

» Luspatercept (anémia per SMD
o B-talassémia)®

+ Pegretacoplan (HPN)*
+ Roxadustat (anémia MRC)

2 trastorns congenits,
familiars i genétics:

» Cannabidiol (CET)*
+ Vosoritida (acondroplasia)®

% 2 malalties renals:

+ Belimumab (nefritis IGpica)
+ Voclosporina (nefritis IUpica)

m Genera||tat
de Catalunya

Distribucld de les 48 avaluaclons per area terapéutica

4 malalties del sistema 3 malalties respiratories: 1 malaltia endocrina, del
musculoesquélite i teixit metabolisme i nutricid:

conjuntiu:
+ Abaloparatida (osteoporosi) = Nintedanib (malalties =T bipaaalestaii]
+ Anifrolumab (LES) pulmenars intersticials)
+ Tofacitinib (EA) el siiesitanalEH 1 malaltia digestiva:
+ Upadacitinib (EA) = Tezepelumab (asma)

* Budesonida
(esofagitis eosinofilica)*

Categorles d'harmonlitzaclé de les avaluaclons

M
|—| 38 Medicaments amb criteris clinics definits
42 2 Medicaments d'autorizacid individual

2 Medicaments d'ls excepeional

Medicaments hospltalarls de dispensaclé ambulatoria (MHDA)

@ Recepta médica
= 1 Medicaments d'eleccio en segona linia o recomanats en un subgrup de padents (Categoria B)
6 3 Medicaments per a pacients que han exhaurit altres alternatives (Categoria C)

2 Medicaments sense valor terapéutic afegit (Categoria D)

Mombre d'acords de gestld | models de pagament assolits

Accés gestlonat

Acords de risc compartit amb la
industria farmacéutica

Meodels de pagament acordats
G 1 Tarifa farmacolagica nova

5 Actualitzacions de tarifes
farmacolégiques

Informes d'utllitzacld | resultats en salut de
medicaments:

Protocols d'indicacld Infermera:

Ostomiss
Anticoagulants orals
Deshabituacid tabaquica

Tractament profilactic migranya
Tractament Espondilitis anquilosant
Tractament CCR metastatic
Tractament malalties minoritaries
Tractament malaltia d'Alzheimer

Abreviatures:

AEH: angiondema hesuditart; COA: cénonr colorsctal; CET: complax desrhenots tubwsmisa; CPNME clinc da pul mileroe fie; E FPL: v

pubmanes idiopticn; HPMN: hemoglobiniria pams stica nocturna; IGC: insficitncia cardlaca cronic; LEDCG: lrfoma B difizs de ci-ues grens; LES: kipus erfiomeiis

sisivmic; LG: Lernox-Gastaut; LLC: leucimica limocitica codnica: LWA: kuobmia miskoide agudac MAC: malattia renal crdnics; TENMOC trastorn de lespectne de la
ptica; SDM: GEE: unky

Generalltat

de Catalunya

nsortium



Documentacion del PHF- Transparencia

Inici El CatSalut Serveis sanitaris Centres Tramits Professionals Actualitat

Inici > > Farmaciai > Programa d 6 eutica

Programa d'harmonitzaci6 farmacoterapéutica

Inic > Professionals > Farmacia i medicaments > Programa dharmoritzacid > pautesi al jetr
€l Programa d'harmonitzacio farmacoterapéutica (PHF) garanteix fequitat en faccés als medicaments hospitalaris | medicaments en recepta en Fambit del SISCAT, la millora en

els nivells deeficiencia| efectivitat i en el nivell dutilitat terapéutica, ‘acord amb els principis d'us racional, tenint en compte el marc de disponibilitat i la necessaria optimitzacio Pautes i altres recomanacions de tractament

dels recursos.

€I Programa és diaplicaci6 als medicaments hospitalaris dispensats per serveis de farmacia hospitalaris i medicaments en recepta medica dispensats en les oficines de
farmacia,

Contacte: Medicaments hospitalaris: harmonitzacioMHDA@catsalut.cat; Medicaments en recepta: harmonitzacioAPC@catsalut.cat

Pautes d’harmonitzacié farmacoterapéutica

X @GuardConsortium

Informes d'avaluacié i acords Pautes i altres recor ions Informes d'utilitzacié i de ) L
dels medicaments de tractament seguiment de resultat Rrotecetindicecclintermera
harmonitzats

mes de tractament farmacologic
Marc organitzatiu i funcional Programacié de farmacs per Normativa i altres documents

avaluar

e Acuerdo

e Criterios clinicos

e Variables de
seguimiento

https://catsalut.gencat.cat/ca/proveidors-professionals/farmacia-medicaments/programa-harmonitzacio-farmacoterapeutica/

Informes d'utilitzaci6 i de seguiment de resultats

Una de les funcions del Programa d'harmonitzacié farmacoterapeutica és portar a terme avaluacié i el seguiment de la uti
el corresponent sistema d'informacio i el registre de les dades cliniques i administratives que es considerin necessaries,

Medicaments hospitalaris

Medicaments amb recepta médica


https://catsalut.gencat.cat/ca/proveidors-professionals/farmacia-medicaments/programa-harmonitzacio-farmacoterapeutica/

Ejemplo 1 -
Abiraterona CPHSM1 (2021)

https://catsalut.gencat.cat/web/.content/minisite/catsalut/proveidors_professionals/medicaments _farmacia/harmonitzacio/informes/abiraterona-cphs-mi/acord-cft-siscat-abiraterona-cphs-

Servei
Catala de la Salut

Acord de la Comissio Farmacoterapeutica per al Si
d’utilitzacio publica de Catalunya (CFT-SISCAT) d
d’acetat d’abiraterona per al tractament del
hormonosensible metastatic de nou diagnastic d’alt r

Indicacié avaluada: tractament d’homes adults amb cancer d
metastatic de nou diagnostic d'alt risc en combinacié amb tractamel

S'estima que, en homes, el cancer de prostata (CP) és el tumor am
a Espanya. La mortalitat per aquest tumor I'any 2017 va ser de &
responsable en major nombre de morts en homes.

Aproximadament, el 15% dels nous diagnostics de CP tenen mala
del diagnostic. La majoria d’aquests pacients presenta metastasis o
de morbiditat i mortalitat, ja que estan associades a esdevenimen
dolor i necessitat de radioterapia o cirurgia.

El terme hormonosensible fa referéncia al cancer de prostata que n
de privacié androgénica (TPA). Els pacients que presenten CP
(CPHS MT1) presenten una mitjana de supervivéncia molt variable
afectada per diferents factors prondstics com un PSA alt al diagn¢
alt volum de la malaltia metastatica, preséncia de simptomes a I«
viscerals.

El tractament inicial estandard dels pacients amb malaltia metas
TPA, concretament la castracid quirdrgica mitjancant orquiectc

farmacoldgica principalment amb agonistes de LHRH.

No s'ha demastrat aue la terania comhinada de TPA amh un antia

Servei
Catala de la Salut

Relatives al cost

- El preu del tractament amb abiraterona esta especificat a I'informe técnic del CAMH (vegeu
lapartat 8). Els calculs s’han realitzat amb el preu notificat al Cataleg de prestacions
farmacéutiques.

- Per establir els criteris clinics d’us s’han tingut en compte les dades d'eficacia i seguretat del
farmac i I'eficiéncia del tractament.

-| Davant la incertesa pel que fa el cost-efectivitat d’'aquest tractament i el nombre de pacients
candidats a ser tractats, s’ha establert un acord financer que permet regular l'impacte
econdmic i millora la relacié cost-efectivitat del farmac en la indicacié avaluada.

Acuerdo financiero
con IF previo
genérico

Altres

- Abiraterona interacciona de forma significativa amb inductors potents del CYP3A4.

-| El financament d’'abiraterona ha estat restringit a aquells pacients que no tolerin c no siguin
candidats a rebre quimioterapia amb docetaxel.

Posicionamiento
vs. docetaxel

El Programa dharmonitzacio farmacoterapeutica recomana per a I'us d'abiraterona per al
tractament d’homes adults per al cancer de prostata hormonosensible metastatic de nou
diagnostic d'alt risc en combinacidé amb tractament de privacid d'andrégens en I'ambit del
CatSalut:

* Que la indicacio, el seguiment i l'avaluacid de la resposta terapéutica per part dels
professionals sanitaris es realitzi d'acord amb els criteris clinics que s’annexen a aquest
acord (annex).

m1.pdf


https://catsalut.gencat.cat/web/.content/minisite/catsalut/proveidors_professionals/medicaments_farmacia/harmonitzacio/informes/abiraterona-cphs-m1/acord-cft-siscat-abiraterona-cphs-m1.pdf
https://catsalut.gencat.cat/web/.content/minisite/catsalut/proveidors_professionals/medicaments_farmacia/harmonitzacio/informes/abiraterona-cphs-m1/acord-cft-siscat-abiraterona-cphs-m1.pdf
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Ejemplo 2 -
Abiraterona, apalutamida y enzalutamida — CPHSM1 (2023)

Annex. Criteris clinics d'inici i seguiment d'abiraterona, apalutamida i enzalutamida per al
tractament del cancer de prostata hormonosensible metastatic (CPHS M1)

L'objectiu general del tractament amb abiraterona, apalutamida o enzalutamida en pacients amb
CPHS M1 en combinacié amb tractament de privacié d'andrégens (TPA) és millorar la
supervivéncia dels malalts i aconseguir una millor qualitat de vida.

Comité tumor multidisciplinario
Es requereix que la decisid d'iniciar abiraterona, apalutamida o enzalutamida es realitzi en el si
d'un comité de tumors multidisciplinari amb expertesa en el maneig de tumors urolégics. En aguest
sentit, es considera que oncolegs meédics, urdlegs, oncolegs radioterapeutes i geriatres o
especialistes en medicina interna, entre d'altres, haurien de participar en la valoracié dels casos,
discussid de les alternatives de tractament disponibles i realitzacié de la proposta de tractament
recomanat i seguiment del malalt.

Inici del tractament

Es consideren candidats a rebre tractament amb abiraterona, apalutamida o enzalutamida aquells
pacients que compleixen els criteris seglients:

= Cancer de prostata hormonosensible metastatic.

= Que no tolerin o no siguin susceptibles de rebre quimioterapia amb docetaxel.

= Amb un estat general conservat (ECOG 0-1). . 7 . . .
) y Alternativas terapéuticas similares
Abiraterona, enzalutamida i apalutamida es consideren alternatives terapéutiques similars’ en . . .7 .o o .
pacients amb CPHS M1 de nou diagnéstic i alt risc, definit per la preséncia de com a minim dues PrlorlzaC|On por efIC|enC|a

de les caracteristiques seglents:
* Gleasonde 8-10.
= Preséncia de metastasis viscerals.
= Preséncia de 3 o més metastasis dssies.

En abséncia de factors que recomanin I'is d'una alternativa concreta, suggereix la prioritzacié de
I'is d'abiraterona, que pot suposar un avantatge en termes econdmics per la disponibilitat de

\medicaments genérics J

Apalutamida i enzalutamida es consideren alternatives terapéutiques similars’ en pacients amb ‘ G U A R D
CPHS M1 que no compleixin els criteris de risc anteriorment descrits i que hagin pogut rebre

tractament previ amb TPA, sempre que aquesta hagi finalitzat fa més d'un any i els nivells de k CONSORTIUM

https://catsalut.gencat.cat/ca/detalls/articles/art-apalutamida-cphs-m1



https://catsalut.gencat.cat/ca/detalls/articles/art-apalutamida-cphs-m1

Ejemplo 3-

Atezolizumab- cancer urotelial 2alL -2018 - 2021

El Programa d'harmonitzacié farmacoterapéutica recomana per a |'is d'atezolizumab per al
tractament del carcinoma urotelial localment avangat o metastatic després de quimioterapia
prévia que contingui plati, en I'ambit del CatSalut:

¢ Que la gestio de l'accés a atezolizumab en el tractament del carcinoma urotelial
localment avangat o metastatic després de quimioterapia prévia és realitzi mitjangant
l'esquema de pagament per resultats acordat amb la companyia farmacéutica
responsable del medicament.

* Que fora del marc d'accés per mitja de 'esquema de pagament per resultats acordat
amb la companyia farmacéutica en I'ambit del SISCAT, atezolizumab es considera un
farmac d's excepcional per al tractament del carcinoma urotelial préviament tractat
amb quimioterapia.

*« Que, en el marc de I'esquema de pagament per resultats acordat, la indicacio, el
seguiment i I'avaluacio de la resposta terapéutica per part dels professionals sanitaris es
realitzi d'acord amb els criteris clinics que s'annexen a aquest acord (annex).

e Que 'Ambit de prescripci¢ d'atezolizumab es realitzi en centres hospitalaris amb
experiencia en el diagnostic i tractament de pacients amb cancer urotelial i que
garanteixin |'adequada atenci¢ sanitaria integral dels pacients afectats.

+ Que es faci un seguiment de les persones que siguin tractades amb aquest farmac. El
personal médic responsable del fractament ha de facilitar les dades cliniques al
CatSalut, per tal que es pugui comprovar |'efectivitat, la seguretat i I'adequacié al
tractament, a fravés del Registre de pacients i tractaments MHDA.

L’autoria d'aguest document correspon al Programa d’harmonitzacié farmacoterapéutica i pot
no coincidir totalment amb els plantejaments fets pels experts que han estat consultats durant
el procés d'avaluacié.

Barcelona, 27 d'octubre de 2021 I MVigO r 2 1 1

Acuerdo de Ajuste criterios

X @GuardConsortium

resultados en
salud con IF

clinicos

Annex. Criteris clinics d’indicacié i seguiment d’atezolizumab per al tractament del
carcinoma urotelial localment avancat o metastatic després de quimioterapia prévia que
contingui plati en el marc de '’esquema de pagament per resultats acordat

L'objectiu general del tractament amb atezolizumab en pacients amb carcinoma urotelial és
allargar la supervivéncia i millorar la qualitat de vida.

Inici del tractament

Es consideren candidats a rebre tractament amb atezolizumab en el tractament del carcinoma
urotelial localment avangat o metastatic aquells pacients que compleixen els criteris seglients:

= Pacients que presentin un ECOG 0-1, i
= que es trobin en una de les situacions cliniques seglents:
o en progressié durant o despres de la quimioterapia basada en platins per a la
malaltia metastatica, o
o en progressio durant o en els 12 mesos posteriors a la finalitzacié del tractament
neoadjuvant o adjuvant amb quimioterapia basada en plati, i
que nomes presentin una o cap de les condicions de mal pronostic seglents:
o preséncia de metastasis hepatiques.
o nivell d'hemoglobina < 10 g / dL.
o ECOG PS =>0.

https://catsalut.gencat.cat/ca/detalls/articles/atezolizumab-cancer-urotelial2L#acord-cft-siscat



https://catsalut.gencat.cat/ca/detalls/articles/atezolizumab-cancer-urotelial2L#acord-cft-siscat
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Resultados en salud

Tratamientos carcinoma renal en 2a L Abiraterona y enzalutamida en CPRCm

Dades de seguiment i resultats en salut

Tractament del carcinoma de
cél-lules renals avancgat en

Abiraterona i enzalutamida
per al tractament del cancer de prostata metastatic en el

U2ZU
2021 SUM AVALUACIO RESULTATS
RESUM AVALUACIO

Figura 2. Corba de la SLP dels pacients tractats per al CCRA Figura 3. Corba de la SG dels pacients tractats per al CCRA en

Programa d’hamonitzacié

? en segona linia segona linia . =€ =
ini ?arrnngw:’cmg:m context pre i post quimioterapic farmacoterapéutica (PHF)
oL ! i s cioMHDA@cats:
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Informe d'avaluacié de resultats i D \ DanveoE
e \ pnbdors Antecedents
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Antecedents i - - VEGF £on
- - . 05 + 05 |- hibidos nroR- - El cancer de prostata (CP) és la segona neoplasia més frequent « L'evidéncia d'enzalutamida en post-QT i pre-QT prove dels
+ I carcinoma de céfules renals (CCR). que sarigina al cortex + Si el prondstic és destavorable, temsirolim e en efs homes (1) i s pot classificar segons of prondsiic de risc i ACs AFFIRM i AVALL, respectivament. Els qualre estuds
renal, és el més comii dels cincers renals i en representa  més adequada de tractament (1), Ia sensiilitata Ihormonoterapia (HT). van demostrar una millora significativa de la SG i la SLP
aproximadament el 80% (1). EI CCR de célluies clares s el o -D P e toris onal (3.9
sublipus més frequent dels CCR esporadics en adults (70-80%) Laparicio dels inhibidors de la tirsia<i § o¢ 3 - Actuaiment.si of risc dievolucio és ol ifa supressio androgenica 7 P CONVencional (39)
receptor del VEGF i dels inhibidors de la n £ ] fracassa, es pol iiciar quimicterapia (QT) amb docetaxel | + En e mac del  Programa  dharmonitzacié
+ La majoria dels casos es diagnostiuen a partir de 1a cinquena  rapamicina en els mamifers), han modifical 3 H continuar amb abiraterona o enzalutamida si es progressa a la  fammacoterapéutica (PHF) es van avaluar i elaborar
década de la vida, perd es poden presentar a qualsevol edat (1) CCRA. Per aquest motiu, a la practica cii & o+ @ o] QT. Si la QT no esta clinicament indicada, es pot iniciar  recomanacions d'Us segons criteris clinics per abiraterona i
torn, les i ‘han vist - o .
. Lo hetora natual del GOR 6e mot verable s factors SO 165 Gocines shan vist progressivam: g tractament amb abiraterona o enzalutamida. enzaluiamida en combinacié amb  prednisma o
y del tractament de primera linia en favor per al tractament del GPRCmM en homes adults
pronostics més determinants per a la supervivéncia als 5 anys ! - Les noves opcions
: 5 dirigides (1). N N y : > en qué la malaltia hagi progressat durant o després dun
son llestadiaige del tumor, el grau, lextensié del tumor, la 0z 0z S han assolit milores de la supervivéncia global (SG) i ¢ .
- ! e . régim de QT basada en docetaxel a I'abri de 2013 | gener
preséncia de noduls regionals afeclals | la preséncia de - Enla segona linia de tractament, després de -, supenvivencia liure de progressid (SLP), quan el CP progressa a : . :
. de 2015, respectivament (10,11) Posteriomment, a I'agost de
metastasi al moment del diagnostic. amb citocines (interfers, IL-2) es recomana = i GP metastatic resistent a castracié (CPRCm).(2) 2015 es van avaluar ambdés farmacs per a tractament de
- Al voltant d'un 30% dels pacients amb GCR presenten malaltia :"":::‘ '_"‘Z":E""’; ‘:"‘j’“: :::“'“""’m SL"‘_’ o 0 - Levidéncia d'abiraterona durant o després de la QT (post-QT) | CPRCm en homes adults asimptomatics o lleument
metastatica al moment del diagnostic i una alta proporcié rmacologica ha estat am (sunitinib | L S S S S A T EY 5 - & quan aquesta no esta indicada (pre-QT) prové dels assaigs ~ Smptomatics després del fracas de tractament de privacio

(aproximadament 1/3) dels que han estat tractats préviament per
a la malaltia localitzada recauran amb malaltia metastatica. La
supervivéncia als 5 anys o més és d'entre un 8% al 22.5% en
pacients amb CCR metastatic o avangat (CCRA) en comparaci
amb &l 90% dels pacients amb CCR localitzat. Actualment, el
CCR metastaic es considera una malalia incurable (2).

* Per tal davaluar el risc individual dels pacients amb malaltia
avangada, el model pronostic més ampliament utiitzat és el
MSKCC (Memorial Sloan Kettering Cancer Center), el qual
classifica els pacients en funcio de 5 factors que es relacionen
amb la disminucio de la supervivéncia

Les opcions de tractament preveuen la terapia quirdrgica i local,
com |a nefrectomia citoreductora, recomanada en pacients amb
bon PS (performance status) amb tumors primaris de gran mida i
amb volums limitats de malaltia metastatica, 0 bé en pacients
amb una lesid primaria simptomatica (1)

El moment diniciar el tractament sistémic no esta ben definit, ja
que alguns CCR tenen un curs indolent i es podria considerar un
periode d'observacio abans diniciar tractament, especialment en
els pacients amb carrega tumoral limitada i pocs simptomes (1),

En la primera linia de tractament i si el prondstic és favorable o
intermedi, es pot uilitzar bevacizumab (combinat amb interfers),
sunitinib i pazopanib.

Metodologia

recomana everolimis, aitinib, nivolumab,
lenvatinib + everolimus (1).

Al marg de 2007, 'Agéncia Europea del Me:
va autoritzar sorafenib per al tractament de
CCRA. Posteriorment, l'agost de 2009
everolimus. Els ITK anti-VEGF axitinib,

lenvatinib van ser autoritzats per 'EMA al set |

al setembre de 2016 i a Iagost de 2016,
Nivolumab en monoterapia va ser autoritzat z
Les dades d'eficacia i seguretat d'aquests
basen en 4 assaigs clinics (3-6) en qué la v
de l'estudi va ser la supervivéncia lliure de pro

Finalment, lenvatinib esta autoritzat per |
obtingut una resolucid de preu i finangament |

A labrl de 2014, el Programa
farmacoterapéutica (PHF) va avaluar axii
everolimis per al tractament del CCRA
tractament previ | en va fixar criteris ¢
Posteriorment, al juny de 2017, el PHF v
tractaments axitinib, everolimis i va incorpor
nivolumab i lenvatinib per al tractament del
dun tractament previ amb anti-VEGF, i en
segilents recomanacions en el tractament de
els pacients havien de presentar un ECOG
progressat a un tractament previ amb un ITK
VEGF.

Temps en mesos

© Ala taa 4 es descriuen les dades principals de les
obtingudes i la figura 3 mostra lestimacio de la SG sego
corba de Kaplan-Meier. La SG s'ha avaluat en 785 paci
La mediana de SG (IC 95 %) en aquests pacients ha est
16.2 (14,4-18) mesos.

En els pacients tractats amb anti-VEGF, immunotera
inhibidors de la mTOR, la mediana de SG (IC 95 %) obtin
ha estat de 13,3 (11,3-15,3) mesos; 234 (20,2-26,6) me:
14 (8,2-19,8) mesos, respectivament.

Taula 4. Caracteristiques de la SG dels pacients tractats per

Anti-VEGF "
(n=a72)

sense informacio - n (%) 100.2)

Pacients avaluats - n (%) a71(398)

Defuncions (5) 350 (74,3)

Mediana de 56 (IC95 %) en mesos B3(1353) | 2

P25P75de 5G en mesos 6130

56 acumulada  un any - % (EE) 39,3(2,4)

56 acumulada a das anys - % (€€) 3.2(23)

56 acumulada a tres anys - (EE) 17(23)

5G: supervivencia global; P25-P75: percentil 25.- percentil 75; EE: e1
Taula 5. Millor resposta informada dels dets pacients tractats

AntiVEGF
(n=a72)

[Sense informacid -n (%) u(7.2)

\Avaluats - n (%) 436(92,8)
12(2.8)

Figura 4. Corba de la SLP dels pacients tractats per al CCRA

Figura 5. Corba de la SG dels pacients tractats per al CCRA en
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Temps en mesos

Generalitat de Catalunya
' Departament de Salut

clinics (AC) COU-AA-301 i COU-AA-302, respectivament.
Metodologia

d'androgens en els quals la guimioleripia no estd
dinicament indicada.(12,13)

S'han seleccionat les dades dels pacients amb CPRCm tractats -
amb abiraterona i enzalutamida al sistema sanitari integral
dutiltzaci publica de Catalunya (SISCAT) i que han estat
inclosos al Registre de pacients i tractaments (RPT) del CatSalut
des de l'entrada en vigor dels respectius acords i fins a I'1
doctubre de 2019.

El grau de compliment dels criteris dinics d'ds sha estudiatpera «
les qualre indicacions avaluades al PHF i sha agrupal segans el
context quimioterapic (abiraterona pre-QT i postQT i
enzalutamida pre-QT | post-QT). Shan exclos de 'analisi els
pacients que no disposaven de dades cliniques a linici del
tractament.

Per avaluar la resposta shan considerat els tractaments
regisirats amb dades de seguiment > 3 mesos. Sha calculat la
taxa de resposta global (TRG), qué comprén la resposta
completa i |a resposta parcial, i la taxa de benefici clinic (TBC),
que comprén els dos crileris anteriors i la malaltia estable, -
segans la variable de resposta registrada pels dlinics.

Resultats

Sha exclos de lanalisi de resultals els pacients sense
dades de seguiment, aquells que encara no havien assolit
un temps de 3 mesos per a ser avaluats i els que havien
discontinuat per algun dels seglents motius: trasliat de
centre, inclusié en un assaig dlinic, intervencié quirtirgica,
comorbiditat o interaccié amb altres farmacs.

Sha avaluat la SG des de l'nici del primer tractament amb
els famacs objecte d'estudi fins a la dala d'extraccié o
defuncié. $ha fet una vinculacio de les dades de IRPT amb
&l Registre central d'assegurats (RCA), per obtenir l'estat
vital i, en el seu cas, la data de defuncié. Per a l'analisi de la
SLP. sha calculat el temps des de la dala d'nici del
tractament i fins la data notificada del primer seguiment
informat de progressié, defuncié, discontinuitat per
progressié o data de l'exiraccid. Shan seleccional els
pacients que han fet un inictractament amb dits farmacs

La durada i despesa dels tractaments farmacologics s'ha
calculat a partir de les dades de facturacio des de I'nici de
la vinculacia amb facturacid (gener 2013 i gener de 2015,
fins a

* AIRPT s’han registrat 2.733 pacients que han rebut 3.736
tractaments per al CPRCm en el periode seleccionat.

+ Shan avaluat els criteris clinics d'mici per a 2642

cobactane

STaactanents e rates



Quina és la nostra Ens centrem en set pilars
linia estratégica? basics:

P1. Model centrat en la persona

P2. Eficiencia i sostenibilitat

P3. Continuitat assistencial i equitat

P4. Qualitat i seguretat

P5. Recerca i innovacia

P6. Sinergies i aliances estratégiques

P7. Alineament amb els objectius de

desenvolupament sostenible (ODS)
medicament
L4
Les nostres eines Tres valors clau:
d'implementacio:
Linies estratégiques i P 1 N -
blocs d’eines d’'implementacio \ ‘? L'escolta activa del sector
N E1. Eines de suport a les decisions i als
A sistemes dlinformacié
2 La participacio dels
E2. Model de contractacié i compra de 88 professionals i la ciutadania
medicaments i serveis
E3. Comunicacid, difusié, formacié i 3 @@} L'evidéncia, I'eficiéncia i
transparéncia (40 latencio basada en el valor




Conclusiones

Entorno regulatorio europeo y estatal en transformacion, que aumenta la presion
sobre los tiempos de evaluacién y financiacion.

Crecimiento notable de nuevas indicaciones, que puede ir acompanada de
informacion inmadura o incertidumbres, que requiere priorizar y seleccionar.

Gestion clinica basada en valor, eficiencia y resultados en salud.

Necesidad de impulsar medidas de acceso gestionado para compartir riesgo y
mejorar la sostenibilidad.

Integracion y actualizacion continua de registros para monitorizar, reevaluary
orientar decisiones.

Necesidad de planificacion estratégica para mantener la sostenibilidad ante terapias
disruptivas.
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