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JUSTIFICACION: La permanente aparicion de nuevos farmacos en el mercado farmacéutico hace necesario
disponer de una herramienta que permita la incorporacién de aquéllas que hayan demostrado una buena
relacion beneficio/riesgo para responder a las patologias prevalentes del hospital. Por otro lado, es impres-
cindible contribuir a la economia del establecimiento mediante la seleccion de las que muestren la mejor rela-
cion costo-beneficio posible. Es decir que la informacion y anlisis critico aportado por la medicina basada en
la evidencia son la base sobre la que deben estar soportadas las decisiones tanto para la inclusion como
para la exclusion de farmacos al Formulario del Hospital.

En este proceso, llevado al interior del establecimiento asistencial, deben tener rol destacado los profesiona-
les del arte de curar, no sélo como solicitantes de los nuevos farmacos, sino también como responsables
ultimos de dicha incorporacién.

La presente norma describe el procedimiento e incluye, como ANEXO |, una pianilla por la que los profesio-
nales pueden realizar las solicitudes de incorporacion y, como ANEXO II, la informacion que deberan aportar
el Servicio de Farmacia y al Servicio de Farmacologia Clinica.

AMBITO DE APLICACION: Servicios Asistenciales del HEC, Comité de Farmacia y Terapéutica.

RESPONSABLES DE SU APLICACION: Médicos del HEC con funcion Asistencial, Comité de Farmacia y
Terapéutica.

RESPONSABLES DEL CONTROL DE SU APLICACION Y EVALUACION DE RESULTADOS.:
PROCEDIMIENTO:

1. El profesional o servicio que desee incorporar, dar de baja o modificar las presentaciones disponi-
bles de algin farmaco del Formulario Terapéutico del HEC, completara en todas sus partes la plani-
lla que corre como Anexo | de la presente y la entregara indistintamente al Servicio de Farmacia o al
Servicio de Farmacologia Clinica.

2. El Servicio receptor presenta la solicitud al CFT, en el seno del cual se definira el tiempo operativo y
modalidad de anélisis requerida por el farmaco en cuestion, asi como el equipo responsable de la
tarea. Todo ello de acuerdo a las pautas establecidas en el Anexo Il de la presente.

3. Finalizado el andlisis, el equipo evaluador presentara sus conclusiones al CFT., que tomara la deci-

sion final por consenso y constara en el acta respectiva.
4. Se citara al Servicio/profesional interesado informandolo de la decision tomada y suministrandole

una copia por escrito del informe final.
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ANEXO |

SOLICITUD DE INCLUSION DE MEDICAMENTOS AL FORMULARIO TERAPEUTICO

PROFESIONAL SOLICITANTE ..o sosess sussussssusmssmumssamonis ssomsssnss Stsssh ssoss syssnss i tssne syis ws essss s sass
SERVIEICY < o icummminnnas ssvsas isnmue s foves Sieniss siiiins Hinsmrih puioevnnys vosmasiaioniivan S oummich oS wasisisi Besiiion
DECLARACION DE SITUACIONES QUE PODRIAN GENERAR UN CONFLICTO DE INTERESES ............

PRINCIPIO ACTIVO:

MECANISMO DE ACCION:

USOS TERAPEUTICOS APROBADOS POR

FDA EMEA

7/ Otros usos terapéuticos:

Definir las situaciones de salud para las que se utilizard y su prevalencia estimada
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Mencionar el o los trabajos de los que surge la evidencia cientifica que soporta la presente solicitud de inclu-
sion e incluir copia en papel o electronica de ellos.

i

2.
3.
4

Breve comentario del solicitante acerca de los trabajos incluidos en el punto anterior:

¢Existe en el formulario del HEC un medicamento del mismo grupo farmacolégico? Sl l:l NOD

En algunas indicaciones (detallar) Todas las indicaciones (detallar)

VENTAJAS SOBRE EL/LOS MEDICAMENTOS DEL MISMO GRUPO INCLUIDOS EN EL FORMULARIO

Perfil farmacologico

Farmacocinética

Eficacia clinica
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Seguridad

Conveniencia:
CONEAINAICACIONES: ... et ettt ettt e et e e e e et e e e et e e e eenne

Via de administracion Intervalo de administracion

Costo

Otra bibliografia respaldatoria

1.
2
3.
4.
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ANEXO Il

INFORMACION A COMPLETAR POR EL SERVICIO DE FARMACIA Y EL SERVICIO
DE FARMACOLOGIA CLINICA, ANTE SOLICITUDES DE INGRESO O SUPRESION
DE MEDICAMENTOS AL FORMULARIO DEL HOSPITAL

Resumen de la propuesta de inclusidn, exclusién o modificacion.

Nombre del servicio que efectua la propuesta.

Denominacion Comun Internacional (DCI), nombre genérico del medicamento. Clasificacion ATC.
Grupo farmacolégico al que pertenece.

Estructura quimica, formas farmacéuticas cualicuantitativas registradas en el pais y el pais de origen.
Paises en que esta autorizada su venta

Marcas registradas en el pais.

Informacion respecto de la relevancia de la patologia en el marco de la Salud Publica.(informacion epi-
demiologica sobre la carga de morbilidad, y poblacion destinataria)

9. Detalles del tratamiento (indicacion para la que se propone en el hospital, régimen de dosificacion, du-
racion; referencia a guias terapéuticas de la OMS y a otras guias terapéuticas del pais u otros paises;
explicitar necesidad de servicios o conocimientos practicos especiales para el diagndstico o tratamiento)

10. Descripcion de beneficios y caracteristicas farmacocinéticas, farmacodinamicas y farmaco-econémicas
respecto de otros medicamentos incluidos para la misma patologia.

11, Existencia de estudios de beneficio/riesgo y costo/efectividad. Adjuntar especialmente estudios compa-
rativos respecto de otros medicamentos del mismo grupo farmacolégico ya incluidos en el formulario.

12. Resumen de la eficacia comparada en diversos entornos clinicos:

* Evidencia clinica hallada (estrategia de busqueda, identificacion de examenes sistematicos, razones
para seleccionar o excluir determinados datos)

» Resumen de los datos disponibles (evaluacion de la calidad, medidas de los resultados, resumen de
los resultados)

* Resumen de las estimaciones disponibles de la eficacia comparada
13.  Resumen de la evidencia comparada respecto al riesgo:

 Estimacion de la exposicion total de pacientes hasta el momento
* Descripcion de los efectos secundarios y reacciones adversas

* Identificacion de las diferencias en materia de riesgo atribuibles a los sistemas de salud y a factores
relacionados con los pacientes

» Resumen del riesgo comparativo frente a elementos de comparacion

14.  Resumen de los datos disponibles sobre el costo y costo-eficacia comparativos dentro de la clase far-
macoldgica o grupo terapéutico en cuestion1:

* Espectro de precios en el pais del medicamento propuesto

* Costo-eficacia comparada presentada como espectro de costos por resultado habitual (p. Ej. costo
por caso, costo por curacion, costo por mes de tratamiento, costo por caso prevenido, costo por

PN oA W N

! La informacion relativa al costo y al costo-eficacia debe referirse preferiblemente a los precios medios en el
mercado del pais y/o al precio medio mundial de medicamentos genéricos, segin aparecen en la guia In-
ternational Drug Price Indicator Guide, servicio de fijacion de precios de los medicamentos esenciales facili-
tado por la OMS y por Management Sciences for Health. Si no es posible obtener esta informacion, pueden
emplearse otras fuentes internacionales, como la OMS, el UNICEF y Médecins sans Frontiéres. En todos
los analisis de costos se debe especificar la fuente de la informacién sobre los precios.
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evento clinico prevenido o, si es posible y oportuno, costo por afio de vida ajustado en funcién de la
calidad ganado)

15.  Contraindicaciones absolutas y relativas e interacciones

16. Precauciones y advertencias relacionadas con embarazo, lactancia, nifios, ancianidad y cuadros clini-
cos especificos.

17. Limitaciones de uso en otros paises.

18. Resumen del estado de regulacion del medicamento (en el pais de origen, y preferiblemente en otros
paises también)

19. Condiciones almacenamiento y periodo de vida Util.
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