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MESA 7 - LA EVIDENCIA CAMBIANTE, SATURNO Y SUS ANILLOS
Farmatetris en todas sus dimensiones

Bienvenidos a un viaje a traveés de la inmensidad y
complejidad de |la farmacologia oncologica actual

En esta era de innovacidén sin precedentes, exploraremos cémo los
avances recientes, especialmente en los ensayos clinicos y las terapias
personalizadas, estdn remodelando nuestra comprension y tratamiento
del cancer

Los desafios que enfrentamos desde la FH van desde interpretar
evidencia compleja hasta integrar nuevas terapias en la practica clinica,
pasando por la cronicidad y la atencion holistica a la persona
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De la Experiencia Individual a la Medicina Basada en Valor:
Una Evolucion Necesaria

Esta evolucion refleja un cambio hacia una atencion mas centrada en el
paciente, donde la calidad y el valor del tratamiento son tan importantes
como la eficacia y la seguridad



¢Por qué es necesario evaluar medicamentos?

Para que un farmaco pueda ser utilizado en el dia a dia con nuestros pacientes, ha de seguir un proceso regulatorio que se divide fundamentalmente en 4 etapas /
0.Desarrollo 1.Autorizacién 2. sInnovacion?  3.Financiacion  4.Utilizacion » Apfoacion on
Empresas farmacéuticas Agencias reguladoras Red evaluacion de medicamentos  Comision interministerial - CCAA/ Centros/ Servicios practica clinica

(MS/AEMPS/CCAA) ;Lo financia el SNS?

Nuevo férmaco (€ el farmaco sequro? | oot aigoalarsenal Costelefectividad  ¢COMO 65 uearos en
2 ¢ terapéutico existente? incremental Sostenibilidad
. Relacion Beneficio/ @F@ Resultados

riesgo favorable lﬂ“ = - 5‘ Participacion

mpo mmp M ’ By o
a EUROTEAN MEDICINES AGENCY sgencia espafiola de _;;“\ . _"'4 =
moolnmomos y flo
= . S Precio y criterios de Criterios de uso
Ensayo clinico Ficha técnica
financiacion Protocolos

De lo novedoso a lo util. ni autorizacion lo es de financiacion

lnforme de Poslc:om
miento terapeutico (IPT)

Ni novedad es sindonimo de innovacion,

La evaluacion de la evidencia es pieza clave en el proceso
de acceso a los nuevos medicamentos



EL PROCESO DE IPT SEGUN EL PLAN DE CONSOLIDACION

- REvalMed SNS
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Comision Permanente

Co-Gobernanza

tde Farmacia

DGCYF-CCAA-AEMPS

Red SNS-EvalMed

e

Grupo coordinador

DGCYF-AEMPS-Nodo

Equipo evaluacién Nodos de evaluacisn Nodos de evaluacion Areas

fdrmaco-econdmica Patologia reumatica

DGCYF-AEMPS-CCAA Enfermedades inmunomediadas Patologia dermatoldgica
Patologia digestiva
Enfermedades raras y terapias Enfermedades raras
avanzadas Terapias avanzadas
o Antiinfecciosos
7 hodos de evaluacion: Digestivo, renal y prostata
Oncologia Ginecologia y mama
»2* Enfermedades inmunomediadas o oumon
* Enfermedades raras (no oncologicas) y ferapias avanzadas Hematologia oncolégica
Antiinfecciosos Sistema Nervioso Central
Oncologia Patologia y factores de riesgo CV, Pataz%':t gléag‘;?;iso:i:lz;?:acv
* Hem atulngia nnculﬂgica hematologia no oncolégica y respiratorio Respiratorio
*® SNC
* Patologia cardiovascular y factores de riesgo cardio- vascular, hematologia no oncologicay respiratorio.



La sentencia de la AN sobre los IPT no
afecta al modelo que Sanidad queria
implantar con el RD de Evaluacion

OBSERVATORIO DE LA SANIDAD

[La Audiencia Nacional declara nulo el
plan de Sanidad que evalua los o
medicamentos antes de Ser El Ministerio de Sanidad esta evaluando, con la Abogacia del Estado,

. la sentencia de la Audiencia Nacional que anulé el Plan para la
ﬁnanCladOS consolidacion de los Infc?rmes de Posicionamiento Terapéutico (IPT)
de cara a tomar una decision sobre la “oportunidad de recurrirla o no”.
Asi lo han sefalado fuentes del Departamento de José Mifiones a

La sentencia recoge que la Comisién de Farmacia, 6rgano que aprobo el proyecto, es e e
"manifiestamente incompetente".
22 julio, 2023 - 13:51 Pese a esta circunstancia, totalmente légica, Sanidad explica que

previamente a la sentencia ya testaban trabajando en la regulacion de
la evaluacion de las tecnologias sanitarias, mediante un real decreto
que sali6 recogido en el Plan normativo de 2023. Este real decreto
buscaria “reglamentar un sistema independiente, transparente y
participativo para la evaluacion del posicionamiento terapéutico de las
7 tecnologias sanitarias mediante un proceso cientifico, basado en datos
Wh a't contrastados que permita determinar la eficacia relativa y eficiencia de
° tecnologias sanitarias existentes o nuevas en comparacion con otras”,
explican desde el Ministerio.

Este objetivo principal del real decreto de evaluacion se mantendria en
su esencia “con independencia de la sentencia de la Audiencia
Nacional”, explican estas fuentes.

Ademas, Sanidad sefiala que, con este desarrollo reglamentario, “se

M pretendia un alineamiento con lo dispuesto en el Reglamento (UE)
2021/2282 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre
' de 2021, sobre evaluacién de las tecnologias sanitarias y por el que se

modifica la Directiva 2011/24/UE".

Evaluacion de REvalMed

Desde hace tiempo, el Ministerio de Sanidad habia iniciado un proceso

de “evaluacion critica” acerca del funcionamiento de REvalMed, tal y ¢
Cartera Comun de Servicios del SNS y Farmacia, César Hernand
2022. El objetivo era “introducir un nuevo ciclo de mejora” mec

Aviso de cookies
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El escenario que se dibuja tras esta sentencia no parece ni
halagtierio ni feliz para el SNS. En un ambito en el que de
forma progresivamente creciente se aprueban y financian

farmacos con elevada incertidumbre acerca de su

8,9

eficacia®” y relaciones coste-efectividad y coste-utilidad

incrementales estratosféricas, parece obligatorio hacer un
esfuerzo evaluador y de posicionamiento, con el objetivo final
de garantizar el mayor beneficio clinico incremental para los
pacientes.

Ante esta situacion, como sistema puUblico de salud no nos podemos permitir que se
desestructure el trabajo realizado, sino que se debe construir sobre él y seguir
avanzando, y, al igual que en los paises de nuestro entorno, en Espana debe disponerse
de todas las garantias para los pacientes cuando se introduce un medicamento en la
cartera del SNS. Tal vez sea el momento propicio para volver a valorar la propuesta de
una organizacion cientifico-técnica normativamente respaldada que dé soporte a la
evaluacion de medicamentos, justificando que las ciencias econdmicas son ciencias
también, reflejando el modelo de estado autondmico y acogiendo la participacion de

todos los actores implicados.



Evolucion de los ensayos ¢
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Ventajas y limitaciones de los EC tradic}QnaIes

Ventajas Inconvenientes

Establecimiento de |a eficacia y seguridad de los Alto coste

medicamentos Tiempos prolongados
Diseno definido a priori

Pocos sesgos No permiten adaptacion a nuevos conocimientos
Dificultad para reclutar pacientes

Herramientas para HTA bien establecidas Muchas moléculas se pierden por el camino

Colaboracion limitada entre promotor, academia y
proveedor de recursos
No aptos para poblaciones muy pequenas




Medicina Actual

Medicina de
Precision

MEDICINA ACTUAL VS. MEDICINA DE PRECISION
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Assessment of feasibility for tumour-specific
RCTs in NTRK+ cancers

Minimum sample  Time to study

size results (years) roasiie?
Colorectal cancer 215 55 O
MASC 207 31 (]
Papillary thyroid 255 87 (%}
Anaplastic thyroid 206 104 Q0
Squamous NSCLC 206 104 o
Non-squamous NSCLC 206 27 (%}
Pancreatic cancer 206 70 O
Sarcoma 209 17 O
Neuroendocrine 222 76 (%}
Secretory breast cancer 207 53 (%)
Non-secretory breast cancer 207 105 Q

MASC: Mammary analogue secretory carcinoma; NSCLC: non-small cell lung cancer.

TUMOUR-SPECIFIC RANDOMIZED CONTROLLED TRIALS IN RARE ONCOGENE-DRIVEN CANCERS: ASKING FOR THE IMPOSSIBLE? ISPOR-2019



https://medically.gene.com/global/en/asset-viewer.dfdfdcc6-a92a-4478-bb8b-2017871fefcc-restricted.html

Nuevos modelos de EC

Objetivos

* Disminuir tiempo de desarrollo
* Disminuir n? pacientes

* Facilitar seleccion de dosis

* Disminuir costes

* Acceso precoz a medicamentos
eficaces

BINGLE mﬂowo
(OIFFERENT BIOMARKE!

A

BIOMARKER PROFILING BlOMARKER PROFILING

ENK @‘

MATCHED-THERAPY A MATCHED-THERAPY B MATCHED-THERAPY C MATCHED-THERAPY D SINGLE MATCHED-THERAPY

Ventajas
* Mayor proporcion de beneficio

* Menos pacientes con RAMs sin
beneficio

* Flexibilidad y adaptabilidad
* Resultados mas rapidos

* Mayor facilidad para financiar por C/B



Inconvenientes de los nuevos modelos de EC

* La validacion de los biomarcadores deberia realizarse de forma simultanea
a los farmacos

» Sin brazo comparador, es dificil distinguir en predictivo y prondstico

* Los multiples analisis independientes necesarios incrementan la tasa de
falsos positivos respecto a los EC convencionales

* El analisis estadistico es muy complejo

* Ningun disefo innovador da respuesta a todos los problemas

* Los disenos innovadores incluyen nuevas limitaciones

o Variables subrogadas



FARMACOS PARA INDICACIONES AGNOSTICAS: retos en su
evaluacion y posicionamiento * Incertidumbre en eficaciay efectividad

Ana Clopés Estela comparada con alternativas

Instituto Catalan de Oncologia, Barcelona

* Incertidumbres en seguridad

Dos de los tiltimos informes GENESIS publicados de manera colaborativa han sido para la evaluacion y posi-
cionamiento de farmacos en indicaciones agnésticas: larotrectinib® y entrectinib* (en fase de borrador publi- . . .
co0). Indudablemente su realizacion ha supuesto un reto, a la vez que se ha podido ver como la metodologia del e I ncerti d um b re fl Nnanclera
MADRE sigue siendo til en el andlisis y toma de decisiones, aunque determinados aspectos se han debido
adaptar v/o reformular. En el presente boletin vamos a compartir las cuestiones relacionadas con los aspectos
diferenciales que condicionan la evaluacion y posicionamiento de estos medicamentos.

Se denomina terapias agnosticas a aquellas que actian en una determinada diana molecular, v su desarrollo
clinico y aprobacion es independiente de la localizaciéon tumoral v/o histologia. Estas aprobaciones son conse-
cuencia de los nuevos tipos de ensayos que se estan utilizando en oncologia (ver Boletin Genesis al dia 2018;
4) (3). Los ensavos Basket: nuevos métodos, nuevos retos).

Programa MADRE

e ¢Cual es el comparador?
* Segun cada histologia
 Comparacion intra paciente

* Magnitud del Beneficio (ESMO-ESCAT)

e Evaluacion econdmica =2 acceso basado en resultados
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1 Noninferiority study limitation limitation

Apostar por la innovacion

New drugs: where did we
go wrong and what can
we do better?

* By law, the German health
technology assessment agency
IQWIG (Institute for Quality and
Efficiency in Health Care) must
investigate the added benefit of
new drugs compared with
standard care.

* The classification of added
benefit—as minor, considerable, or
major—depends on the
importance of the outcome and
magnitude of the treatment effect,
and the information affects pricing
and treatment decisions
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The nextgeneration of evidence-based

medicine
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deep evidence-based medicine. The main challenge ahead in the next two




MODELO CMO DE ATENCION FARMACEUTICA

Provision de la Atencién Farmacéutica al paciente teniendo en cuenta sus

Adaptacion del Modelo de

Atencion Farmacéutica Caparlcas necesidades individuales.
Capacidad de alinear los objetivos a corto plazo con objetivos a medio y
Motivacitn largo plazo para cada paciente de forma individual y en colaboracién con

el resto de profesionales que lo atienden, planificando las actuaciones e
intervenciones necesarias para su consecucion.

al Paciente con Neoplasias
Oncoldgicas y Hematoldgicas

Estar cerca del paciente cuando este lo necesite, respondiendo a sus

Oportunidad : : 2 s ; ;
necesidades en tiempo real o util, a través de las nuevas tecnologias.

Figura 5. Puntos de corte y niveles de prioridad establecidos en la primera fase del estudio de
estratificacion MAPEX-OH.

“ La incorporacion de la inteligencia

artificial nos permitira generar
mas evidencia del mejor uso de
los medicamentos, predecir
patrones de respuesta y toxicidad
para anticiparnos

Prioridad 1: 28 puntos o mas de
puntuacion total

Prioridad
1

de 27 a 16 puntos de
~30% puntuacién total (ambos valores
incluidos)

Proyecto OptimIA

Beatriz Torroba (FH del H. G. U. Gregorio
Marafoén)

Promovidopor:  Con patrociniode: Con soporte de

Heselh L,

Prioridad 3: 15 puntos o menos de

Prioridad o
3 puntuacion total

forode
INnNovacion

~ X % = % de pacientes OH incluidos en el pre-test situados en cada nivel

Figura extraida de la web del proyecto MAPEX (enero 2020):
https//www.sefh.es/mapex/index. php/documentacion



pharmacy

Editorial
The Potential Roles of Pharmacists in the Clinical e e,
Implementation of Pharmacogenomics laboratories

Abdullah Al Maruf 1234+* and Md. Abdul Aziz 1200
3. Biomarkers report and
MTB clinical interpretation
2. Molecular Tumor Board 2 of molecular data
discussion

Idenlify Appropriate Pharmacogenomics Pharmacogenomics
Patients and Optimize Consultation Rescarch and Guideline
Medication Therapy and Education Development

§ r =

[‘] —

[_‘ —

| Globallmp ementation
and Acaption of -
Pharmaco:enomcs 1. Local Mulﬁdisciplinarv Standard 4- Databases COﬂSUltat'IOn and

into Practlice - - .
Oncology Therapy ~ Off-label drugs ‘ Patient’s personalized

Pharmacists as
Drug-Gene
Interaction

Experts

Clinical trials

Group (MOG) requests MTB treatment recommendation to
st Collaparation s consultation local MOG
Testing Results Education

Figure 1. The potential roles of pharmacists in clinical pharmacogenomics.
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Junta de Andalucia
Consejeria de Salud y Familias
Servicio Andaiuz de Salud
ALGORITMO DE REVISION DE LA MEDICACION
f MEDICAMENTO NO PRESCRITO i Iniciar tratamiento, tensendo en cuenta:
éHay un problema de salud que deberia ser |~,{> ¥ Altemativas no farmacolGgias.
tratado con un medicamento y no lo esta? ; v DamaticiolNinagn el waicamat,
\_ Y, v Expectativas de vida del paciente.
MEDICAMENTO PRESCRITO =
éla indicacion que origind |a prescripcion [No > | suspender
& sigue presente? 3
L
a-qﬂﬁuﬂ-ﬂhyﬁ* b o ;
la evidencia y las GPC? Sustituir por alternativa recomendada o suspender
- J
Jsl
( 2Pas st Shaaive pass o et taadetic R valorar ADHERENCIA (0 posible interaccion). Si buena
siendo efectivo m?cllllnnriﬁn [,,,:> o ke il ot wars il
. | Y, eficaz o anadir
¢Es apropiado y conveniente dadas las i E‘> Sustituir por alternativa adecuada. Sino es
g caracteristicas del paciente (edad, IR, IH..? posible, valorar retirada segiin beneficio)riesgo
{ . D
g a-du;u-:-ymﬁhaw [:'{9 i i it
duplicidad o contraindicacion? Duplicidad: suspender uno de ellos
( sl X J E'> Contraindicacion: sustituir por otro mas seguro
Jnel \
e ha producido o hay riesgo de interaccion - Grave: evitar asocacion (sustituir o suspender)
que debe controlarse o prevenirse? Si no es posible o interaccion leve: monitorizar
2 ) 7N Grave: sustituir por alternativa mas segura. Si no
3 "‘hm"w*m‘h [}?‘> es posible, valorar suspender. Si no es posible,
) OIS JRPNR) (e EN LTS monitorizar al paciente o paliar con otro farmaco.
\ e 5, Leve [y sin molestia importante): monitorizar
™
e - ~ 12 sustituir medicamento causante de la cascada
¢Hay indicios claros de cascada POr UNO Mas seguro, o suspender segun
farmacologica? beneficio/riesgo.
\ J 2¢ si es posible, retirar resto de medicacion de la
dhel i
Mantener tratamiento

Conciliacion de la medicacion
en el paciente oncolégico

UpToDate

@ Micromedex

Lexicomp® Drug Interactions

Tabla1: Descripcion de las caracteristicas de las plantas medicinales

. Mecanismo de .
e - Efecto Efecto Efecto Propiedades _ , . Estado Referencia

Achilfea
milfefolium

Aesculus Castaiio de Inhibe/Induce [11[3118] [7]
hippocastanum indias / Horse Hepatotdxico GYP1A2 2C9,
chestnut

- -------.-
i;?f ;ergx,‘ - Alue I Aloe T gl[:lébedGYP:’gl lﬂ l21 1311101
_barbadensis Genotoxico (el jugo

e ---------
Andrographis Indian -Induce B3]
paniculata echinacea / CYP1A1, 2B
Andrographis/ X x + -Inhibe CYP1A2,
Chuan xin lian 2C9, 3A4
-Inhibe UGT
Arctostaphylos Gayuba / Uva Inhibe CYP3A4, [11[16] [17]
uva-ursi de oso / Hmu:umcu 2C19 [18]
Bearberry
Aspalathus Te roocibos
linearis Hepatotd
Astragalus
membranaceus
Azadirachta Neem / Meurotoxico [31[21 [23]

indica

Margosa oil



Interacciones
suplementos

naturales —

Educacién al paciente B quimioicrapia

sonas toman suplementos natural
A continuacion, se resumen los pasos mds important
hacer conciliacion cuando un paciente empieza tratamiento
para el cancer.

01 - Concilia todo el tratamiento

Plantas, medicamentos sin receta, prescripcion desde
primaria y especializada, de medicina plblica y privada,
tratamiento antineoplasico y de soporte.

En algunos casos puede ser Util disponer de la etiqueta.

02 -Identifica los problemas de salud

Intenta conocer para qué toma cada medicamento o
suplemento. La entrevista con el paciente puede ayudar
en este paso

03 - Revisa los suplementos en una BBDD
de confianza

Algunos ejemplos son About herbs (MSK app),
Natural Medicines o el muro solidario de GEDEFO

®

Actividad

o Hepatotoxicidad o - o
antioxidantes o P anivel de CYP pac con cancer
enfermedad

antiogregante de mama RH+

05 —Comunica el resultado

Comunica con respeto, tanto al paciente comeo al equipo
multidisciplinar, el resultado de esta revision,

Alinea los objetivos del paciente con los objetivos del tratamiento y
dedica el tiempo necesario para explicar los motivos por los que
un suplemento debe ser evitado.

06 —Escribe las recomendaciones

Entrega una copia al paciente y deja otra en la historia clinica.

Pon tus datos de contacto por si el paciente tiene alguna otra
consulta

07 - Y recuerda...

1.Natural no significa seguro

2.Desconfia de los productos o practicas que fomentan dejar el
tratamiento convencional, es muy peligroso

3.La regulacion sobre estos productos es muy laxa

4.Detras de estos productos hay una industria cuyo objetivo es
ganar dinero

5.Los farmacéuticos oncoldgicos tenemos los conocimientos,

herramientas y habilidades para llevar a cabo esta actividad, si

eres paciente o profesional, aprovéchala

Basado en tuits de @ChristTrevor

Yy @gedefo_sefh @farmatipsbymaria
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Emotional barriers and facilitators of deprescribing for older adults
with cancer and polypharmacy: a qualitative study

Erika Ramsdale . Arul Malhotra' - Holly M. Holmes? - Lisa Zubkoff - Jinjiao Wang® - Supriya Mohile' -
Sally A. Norton® - Paul R. Duberstein®

o deprescribingorg | Proton Pump Inhibitor (PPI) Deprescribing Algorithm

Why is patient taking a PPI?

|r"|{2|ICatIDr‘I still If unsure, find owt if history of endoscopy, if ever hospitalized for bleeding ulcer or if taking because of chronic

unknown? MSAID use in past, if ever had heartburn or dyspepsia
- Mild to moderate esophagitis or « Paptic Ulcer Disaase treated x 2-12 wieeks (from NSAID; H. pylori) - Baimett's esophagus
. GERD treated x 4-8 waaks . Upper Gl symptoms without endoscopy; asymptomatic for 3 consecutive days « Chromic NSAID users with bleeding risk
(esophagitis healed, symptoms « WO stress ulcer prophylaxis treated beyond U admissicn « Severa esophagitis
controlled) - Uncomplicated H. pylon treated x 2 wesks and asymptomatic - Dooumentad history of bleeding Gl ulcer
I I
Recommend Deprescribing
r + + w
Strong Recommendation (from Systematic Review and GRADE approach) i f_: ) PP]
(evidence suggests no increased risk in returm of Ont|nue
Decrease to lower dose B
symptoms compared to continuing higher doss), or Stup ppl or consult gastsoenterclogist if
(daily until symptoms stop) (1/10 patients may considering deprescribing
Stﬂp and use Dn_demand hawe return of symptoms) \
"
Monitor at 4 and 12 weeks
IF werbal: ! I non-verbal:
- Heartbum . Dyspapsia | . Lossof appetite . Weightloss %
- Regurgitation - Epigastricpain | - Agitation
o
v

Use non-drug approaches ! Manage oocasional symptoms If symptoms relapse:

- Avoid meals 2-3 hours before i . Ower-the-counter antacid, H2RA, PPI, alginate prn If symptoms persist x 3 - 7 days and
bedtime; elavate head of bed; i (ie. Tums®, Rolaids®, Zantac®, Olex®, Gaviscon®) interfere with normal activity:
address if need forweightlossand | . H2RA daily (weak recommendation - GRADE; 1/5 1) Test and treat for H. pvion
avoid dietary triggers | patients may have symptoms return;) 2) Consider return to previous dose

© U'se fregly, with credlt Io e auMos. Not forcomme il use. Do ot modifyor transiate without permission.
@ () This work ks lconsod undar 3 Creative Coerenons Attribution-NonComenercial Sharadliks 4.0 intoematioral Licores.
=

e e m | Conkact or visit for meoss Information. IAEITET 30 BEHILCEE

Famell B, Potile K, Thampson W, Boghossian T, Plzzoia L, Rashid F, e al. Deprescibing proton pumg inhibiions. o dEpI‘EEEI‘ibiﬂE Org BFU}":E re b Q P@

Evidence-based cinical praciice guideline. Can Fam Physician 2017,63:354-54 (Eng), e253-65 (FT). R

Desprescripcion como herramienta de simplificaciony
mejora de la calidad farmacoterapéutica
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CONCLUSIONES Y PROPUESTA DE POSICIONAMIENTO:

El papel del cannabis o los cannabinoides en el tratamiento de soporte de los pacientes
oncoldgicos (frente al dolor, la anorexia, los trastornos del suefio o la ansiedad) carece de
momento de evidencias clinicas sélidas que lo sustenten. Unicamente en el tratamiento de las
nduseas y vomitos relacionados con la quimioterapia podrian considerarse, aunque con un
posicionamiento pendiente de definir de forma clara.

Por otra parte, los riesgos derivados del uso de estas sustancias deben ser tenidos en cuenta.
Existe riesgo de adiccion y dependencia, especialmente si se usa en edades tempranas. Pueden
causar efectos adversos y sindrome de abstinencia, por lo que podrian estar contraindicados
en pacientes con patologia psiquiatrica y otras comorbilidades. El perfil de efectos adversos
serd dependiente de la composicion de cada preparado y no estd bien establecido por la
ausencia de estudios clinicos bien disefados.

Facilitar la disponibilidad de medicamentos derivados de cannabis para su uso terapéutico sin
haber demostrado previamente su perfil de eficacia y seguridad conllevaria actuar contra la
regulacion actual para el desarrollo de los medicamentos de uso humano

En opinién de las sociedades firmantes, no se debe perder el foco de ofrecer unos cuidados de
soporte optimos a los pacientes oncologicos, priorizando de manera paralela el desarrolloy la
disponibilidad de tratamientos comercializados con una eficacia y seguridad demostrada.

Actualmente se dispone en Europa de medicamentos basados en cannabinoides con
indicaciones orientadas al tratamiento de diversas situaciones clinicas y eficacia basada en
ensayos clinicos de calidad(espasticidad refractaria por esclerosis multiple o antiepiléptico en
sindrome de Lennox-Gastaut o sindrome de Dravet)

Para el resto de indicaciones, los esfuerzos de las autoridades reguladoras de los paises de la
Union Europea deberian dirigirse a promover y desarrollar estudios clinicos de calidad con
preparados de cannabis o cannabinoides que constituyan la base de medicamentos eficaces,
seguros y eficientes, y a los que se aplique la normativa correspondiente a éstos.
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"Take the tablet or don't take the tablet?"—A qualitative study
of patients’ experiences of self-administering anti-cancer medications
related to adherence and managing side effects

Thu Ha Dang"**© . Clare O'Callaghan®” - Marliese Alexander™” - Kate Burbury™® . Prem Prakash Jayaraman® -
Nilmini Wickramasinghe!®'112. penalope Schofield” %14
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self-management developed overtime
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ASCO Special Articles

1') Check for updates

Drug Shortages in Oncology: ASCO Clinical Guidance for

Alternative Treatments

Edgardo 5. Santos, MD, FACP"; Thomas K. Oliver, BA%, Christina Lacchetti, MHSc? (3 ; Rachel Geisel, BS®, Lalan S. Wilfong, MD* ([5); Amanda N. Fader, MD#,

and Cathy Eng MD, FACP* ()

DOl https//doi.org/10.1200/0P.23.00545

1.-Reevaluar el uso no

esencial de los farmacos
desabastecidos

Uso de alternativas igual de eficaces y
seguras

2.-Aumentar el intervalo
entre ciclos y/o reducir la
dosis total administrada

Siempre que sea clinicamente
aceptable, siguiendo las guias clinicas
vigentes

3.-Minimizar v omitir el
uso del farmaco en falta
en algunas situaciones

Ej Tumores recurrentes resistentes al
tratamiento

4.-Minimizar el consumo

Ej: optimizacion del uso segun el

tamano del vial, redondeo de dosis, uso

de viales multidosis

5.-Creacion de grupos de
trabajo multidisciplinares

Objetivos: monitorizacion de
desabastecimientos, elaborar y difundir
protocolos del uso de farmacos en falta

6.-Seleccionar regimenes

alternativos basados en

la evidencia 7
Favorecer la comunicacion entre \

distintos profesionales para valorar las
alternativas disponibles

7 .-Informacién a
pacientes

Los profesionales sanitarios deben
informar y aconsejar a los pacientes
afectados

8.-Herramientas de apoyo
disponibles

Informacion y apoyo por parte de las
instituciones, prevencion del burnout
debido a la sobrecarga y el estrés

Desabastecimientos de medicamentos



Procedimientos de calidad para la preparacion centralizada

Medidas Medidas

organizativas técnicas
(PNT) (CSB, SCTM)

Medidasde Medidasde
prevencion estructura

secundarias (personal,
(EPI) Instalaclones




Procedimientos de calidad para establecer la estabilidad
de las preparaciones farmacéuticas

Farm Hosp, 20014;38(3):202-210
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o . i . Infostab
Diseno de una matriz de riesgo para la valoracion de los
preparados estériles en los centros sanitarios
A. M.* Martin de Rosales Cabrera’, C. Lopez Cabezas® y P. Garcia Salom? E i"'sm R
‘ E Listas
P RiesQOS 2",‘”_3 dead":i"mdé" R'ESG—-D 0 recapitulativas
// potenciales - Via intratecal.
aar dos - lqtraocular (intravitrea, intracameral), IV central, c
\\eg"épa ' epidural. Bisqueda de
R -Intravenosa periférica,intramuscular, subcutdnea, compatibilidades
dlmenslmgs;. intradérmica, intrapleural, intralesional,intraperitoneal, B
intraarticular inhalada nehulizadg,
I. La complfjidad del proceso de travesical, oral, rectal, A Tabla de
prep'araaon. . By RIESGO compatibilidad en Y
2. La via de administracion. srtalidad en casos de
3. El riesgo asociado al I——-— c @ Bibliografia
principio/s activo/s (potencial ticooinfeccioso.
e gen terapéutico.
tOXICO). :ia de RAMs
1 i n. B8 =
4. El nimero de preEpataciones ) 0 de especial control Nivel de Los eq L|||:u:|s de
elaboradas. gravedad investigacion
. - e rlégica pero sin :
5. ka dlstrlb.t:lcuon.  raributico y ke : asxgnado a
6. Vulnerabilidad del preparado. lacionados con la cada "esgo Valistab
‘i6n del preparado. alistab
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Estabilidad y compatibilidad de los medicamentos
Bienvenido a Stabilis. Si desea recibir el boletin de noticias de forma trimestral, indique su direccion de

correo electronico  ENE S

Para cualquier duda o sugerencia, se ruega contactar : infostab@stabilis.org
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Molécula : 855 E Lurasidone 2810812023
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Estabilidad en mezcla : 1245 | | &9 u L-Methionine 221052023
Compatibilidades : 12267 @ E Pentobarbital 22/05/2023
Nombre comercial : 4982 m Erythromycine 2210512023
Loy Ganciciovir 02/03/2023
|E 4§ Remimazolam 2810212023 -
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478 In-use stability of ready-to- administer daratumumab subcutanecus injection solution in plastic 04/11/2023

syringes. EJHP

Darzalex 1800 mg solution for injection - Summary of Product characteristics. Janssen-Cilag
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La seguridad del paciente como pilar clave para el resto de
procedimientos

La seguridad debe mantenerse y garantizarse
a lo largo de todo el proceso terapéutico

desde la prescripcion hasta la administracion,
pasando por la  wvalidacien vy elaboracion, _
desarrollando medidas que permitan minimizar la ' PATIENT SAFETY
probabilidad de error o, en caso de producirse, CULTURE

detectarlo antes de que este alcance al paciente.

La seguridad del paciente estd intimamente
ligada a la seguridad del trabajador y estas
son indisolubles

Los recursos deben adaptarse a la normativa
¥ No viceversa

HEALTHCARE
QUALITY

de Bsenassis, K., et al, (Z020), "Culture as a cura: Assassmants of patsent safaty cultura in OF
Workmg Papars, Mo, 119, OECD Pubkshang, Parls



sin perder de vista la sostenibilidad ambiental

The Lancet Pathfinder Commission: pathways to a healthy,
zero-carbon future—a call for evidence

PROYECTO

2023 +SOStenible

Plan de accion de la farmacia hospitalaria
para los objetivos 2030
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SAFETY

Mitigate and
manage drug-drug
interactions

Prevent
medication errors
and enhance
medication safety

MANAGE

Optimize
medication
adherence

ACCESS

Assist patient
advocacy and
access to
medications

Navigate drug
shortages

Prescribe
medications via
collaborative
practice
agreement

TESTING

Interpret
next-generation
sequencing and

pharmacogenomic
testing

Oncology Pharmacists

TREAT

Improve
patient-reported
outcomes

Oncology pharmacists possess unique
skill sets that add tremendous value to
cancer care in multiple ways.

SUPPORT

Decrease

oncologist
workload

Mitigate and
monitor patient
symptoms

Support
informatics

Serve on Pharmacy
and Therapeutics
committees

COST

Manage the
cost of
cancer care

EDUCATE

Educate patients
and other health
care providers

————————

y

+ [ P

iLE




En el juego de Farmatetris, cada
avance y cada decision ética en la
practica farmaceéutica oncologica
es como una pieza Unica, buscando
su lugar en un rompecabezas en

constante evolucion.

Desde I|la experiencia y la
evidencia hasta la medicina
basada en valor, tejemos un
mosaico donde calidad, eficacia,
seguridad, costes, preferencias,
resultados, etc. se alinean para el
mejor tratamiento de cada

paciente

maria.espinosa.sspa@juntadeandalucia.e
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