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INSTRUCCIO: 9/2015

ORGAN DE QUE EMANA: Secretaria Autonomica de Sanitat.
DATA: 13/04/2015

ASSUMPTE: instruccid de la Secretaria Autondmica de Sanitat
sobre l'ordenament de les actuacions de les comissions de
Garantia de Qualitat de Teixits i Tumors i subcomissions de
Tumors, aixi com modificacions en el contingut de les
declaracions MAISE d'abiraterona, sunitinib, pazopanib i
sorafenib.

DESTINATARIS: direccions generals, directors territorials,
comissionats, gerents de departaments de salut, directors médics

d'hospital, servicis de Farmacia Hospitalaria.

Preambul

El Decret 74/2007, de 18 de maig, de! Consell, pel qual aprova el Reglament sobre estructura,
organitzacié i funcionament de l'atencié sanitaria a la Comunitat Valenciana, en l'article nove,
ordena que les actuacions dels professionals dels centres sanitaris en cada departament de salut
s'orientaran a la millora continua de la qualitat dels processos assistencials, com establix |'Orde
2/2015, de 25 de marg, de la Conselleria de Sanitat, per la qual crea les comissions de Garantia
de Qualitat de Teixits i Tumors i subcomissions de Tumors de la Comunitat Valenciana, que

establix la utilitzacié de les ferramentes seguents:

- Guies i vies de practica clinica i assistencial per a la presa de decisions cliniques basades en
levidéncia cientifica, protocols d'actuacié i derivacié que disminuisquen la variabilitat en la
practica clinica.

- Normes de qualitat i seguretat per als centres i servicis sanitaris amb l'objectiu de garantir la
seguretat en I'atencid sanitaria.

- Sistemes d'informacié que aporten indicadors que permeten mesurar, comparar i avaluar la
qualitat dels centres i servicis sanitaris de forma homologada, aixi com registrar les practiques
que contemplen un valor afegit a la qualitat dels servicis.

El decret ordena que, dins de cada departament, es potencie la creacio i funcionament de
comissions cliniques de garantia de qualitat, entre les quals la de teixits i tumors, que dependra
del gerent del departament i les funcions principals de la qual son:



oy

W\

g l? - ==
i:gg GENERALITAT Instruccio 9/2015/21/2

VALENCIANA

CONSELLERIA DE SANITAT

- Assessorar la geréncia del departament en matéria de qualitat.

- Impulsar i avaluar totes les accions relatives a la millora de la qualitat, tant assistencial com de la
gesti6 i administracio dels servicis i unitats.

- Coordinar els grups de millora de la qualitat establits en els centres.

En el mateix sentit, la Conselleria de Sanitat prioritza, durant els Ultims anys, estrategies i
actuacions que suposen millores en la prevencié i atencid als pacients amb malalties
oncologiques, mesures encaminades a aconseguir una major eficacia en I'assisténcia i amb un

impacte real en la salut dels pacients.

Actualment, I'assisténcia al pacient oncoldgic suposa la intervencié de distints especialistes |
unitats cliniques (médiques, quirdrgiques, especialitats de dedicacid exclusiva a l'oncologia,
servicis centrals...). Esta situacié, per a aconseguir els millors resultats, requerix una ordenacio
que definisca les competéncies de cada unitat i que facilite el desplegament d'instruments de
col-laboracié i coordinacié com son els protocols diagnosticoterapéutics, les comissions |
subcomissions de tumors, els registres de tumors hospitalaris, les reunions i sessions
interdisciplinaries, publicacions conjuntes i la coordinacié en els projectes d'investigacio.

En l'assisténcia als pacients amb cancer, és fonamental, per a poder garantir als malalts les
millors condicions de supervivéncia i qualitat de vida, l'organitzacio i protocol-litzacié dels
processos clinics i administratius. D'una banda, l'organitzaci6 per a relacionar ftots els
professionals que actuen clinicament de manera que el treball es realitze de manera conscient,
racional i coordinada per a aconseguir I'éxit dels objectius proposats. D'altra banda, la
protocol-litzacié basada en l'evidéncia com a part fonamental del procés de millora de les cures,
dotant tots els professionals de directrius i recomanacions que permeten sequlenciar i determinar
objectivament les indicacions terapéutiques, el registre de les activitats i 'analisi dels resuitats.

Per tot I'anterior, en l'assisténcia als pacients amb cancer, és fonamental el treball en equip
multidisciplinari, atesa la necessitat d'optimitzar la utilitzacié dels recursos en una seqliéncia
temporal adequada per [I'extrema complexitat, tant per les técniques diagnostiques i
terapéutiques, el maneig de comorbiditats i complicacions medicoquirurgiques de la malaltia com
per les técniques terapeutiques.

L'estratégia en cancer del Sistema Nacional de Salut establix que els centres hospitalaris que
oferisquen tractament oncoldgic posaran en marxa equips multidisciplinaris i integrats, com els
comités de tumors, que plantegen la decisié terapéutica prévia al tractament i establisquen un pla
terapéutic global en qué participen els professionals implicats en el procés diagnostic i terapeéutic
del cancer. Afig que, segons el volum de casos, les subcomissions de tumors seran especifiques
per localitzacié tumoral. D'altra banda, els centres hospitalaris que tracten pacients amb cancer,
establiran una metodologia d'avaluacié de resultats clinics dels pacients tractats totalment o
parciaiment en el centre que permeta avaluar la supervivéncia segons l'estadi en el diagnostic, el
percentatge de recidives i la mortalitat quirdrgica als 30 dies o dins del mateix ingrés hospitalari.
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Les comissions de Garantia de Qualitat de Teixits i Tumors (i, si €s el cas, les subcomissions
especifiques per localitzacié tumoral que s'establisquen segons el volum de casos) estan
formades per equips multidisciplinaris. La seua funcié principal €s |a presentacié de tots els casos
diagnosticats des dels diferents servicis clinics i proposar el milior tractament per a obtindre el
maxim benefici amb el minim risc. La incorporacié dels nous agents oncologics planteja
problemes nous, com ara el maneig dels efectes adversos induits per estos medicaments, i
I'accés rapid als resultats de les proves diagnostiques necessaries per a actuar amb racionalitat i
eficiéncia. Es essencial que els pacients siguen tractats en el context d'unitats funcionals cliniques
que estiguen acostumades a la detecci6 i maneig de les complicacions potencials. En este marc,
esta Instruccié6 modifica els processos de gestié farmacoterapéutica d'abiraterona, sunitinib,
pazopanib i sorafenib, atés la que han sigut declarats MAISE (medicaments d'alt impacte
sanitari 0 economic), incorporant les actuacions basiques dels comités i subcomités de tumors.

Finalment, l'oncologia és l'especialitat médica (Orde SSI/577/2013, de 5 d'abril, per la qual
s'aprova i publica el programa formatiu de I'especialitat d'Oncologia Médica) dedicada al
diagnostic i tractament del cancer, atenent la patologia associada a la malaltia tumoral i les
complicacions derivades del tractament, cobrint aspectes médics diferents dels quirtrgics i
radioterapics, amb especial émfasi en la presa de decisions i en la prescripcié farmacologica
terapéutica antineoplastica. Es de la seua especial competéncia la prescripcié dels farmacs
oncologics, fonamentada en el coneixement profund de la biologia tumoral i la farmacologia
oncologica, amb les indicacions, mecanisme d'accio, formes d'administracié, farmacocinética,
interaccions i toxicitat dels farmacs. En este marc, el paper que fa el Subcomité
d'Oncohematologia del Programa de Medicaments d'Alt impacte Sanitari o Econdmic (SAISE)
esta sent crucial en l'aplicacio de les directrius cliniques per a la utilitzacid de medicaments
oncoldgics, permet una incorporacio del conjunt d'innovacions terapéutiques sense increment dels

recursos dedicats a este fi.

En un entorn d'increment de la demanda sanitaria i de recursos limitats, és crucial mantindre els
instruments de gestié sanitaria que estan permetent una optimitzacio de l'arsenal terapéutic i el
foment d'una estratégia de millora continua, articulada al voltant de les necessitats dels pacients.
Els resultats clinics i econdomics aconseguits en la Conselleria de Sanitat, des de 2012, derivats
de l'aplicacié de les directrius del SAISE' d'Oncohematologia impulsen el fet de continuar
mantenint un esquema d'avaluaci6 dels efectes i toxicitat dels medicaments indicats sobre

I'actuacio dels servicis d'oncologia medica.

Per tot el que s'ha exposat en els paragrafs anteriors, fent us de les competéncies del Decret
4/2014, de 3 de gener, del Consell, pel qual aprova el Reglament organic i funcional de la
Conselleria de Sanitat, s'emeten les instruccions seglents:

Instruccié primera. Actuacions de les comissions de garantia de qualitat de teixits i tumors
en la sol-licitud i instauracié de tractaments de medicaments declarats d'alt impacte

sanitari o terapéutic

Esta instruccid es dicta per incloure les comissions de Garantia de Qualitat de Teixits i Tumors i
subcomissions de Tumors en els processos de sollicitud, autoritzacid i seguiment dels
medicaments declarats d'alt impacte sanitari o econdmic de I'entorn terapéutic oncohematologic.
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Instruccié segona. Comissions de Garantia de Qualitat de Teixits i Tumors

1. Els departaments de la Conselleria de Sanitat amb hospitals en que es faga el diagnostic i
tractament dels pacients amb cancer impulsaran la constitucié d'una Comissié de Garantia de

Qualitat de Teixits i Tumors.

2. Les comissions de Garantia de Qualitat de Teixits i Tumors tenen com a objectiu facilitar que
cada malalt de cancer tinga les mateixes possibilitats d'accés, en I'ambit de la Conselleria de
Sanitat, a un diagnostic adequat i tractament per mitja d'un treball multidisciplinari. Estes
comissions han d'assegurar la maxima qualitat assistencial en el diagnostic, tractament i
seguiment dels pacients amb cancer i impulsar l'equitat, facilitant I'accés de tots els pacients
oncologics als recursos i dispositius de ta Conselleria de Sanitat independentment del seu lloc de
residéncia, sexe, edat o qualsevol altra circumstancia. Les funcions, composicio i funcionament
les descriuen els annexos ! i Il d'esta instruccio.

Instruccio tercera. Subcomissions de Tumors

1. Els departaments de la Conselleria de Sanitat amb hospitals en qué es faga el diagnostic i
tractament dels pacients amb cancer impulsaran la constitucié de subcomissions de Tumors que
participaran en l'orientacié diagnostica, consell terapéutic, tractament médic o combinat amb
cirurgia o radioterapia i terapia de suport, amb Fobjectiu d'oferir el millor tractament possible al
pacient oncoldgic. Les funcions, composicio i funcionament les descriuen els annexos | i Il d'esta

instruccio.

2. Segons les caracteristiques de I'oferta de servicis i l'activitat que es duga a terme en cada
hospital, les geréncies podran constituir subcomissions de Tumors per a alguns tumors o arees
tumorals especifiques, entre les que es detallen a continuacio:

- Tumors del sistema nervids

- Tumors del cap i el coll

- Tumors de la mama

- Tumors del pulmé

- Tumors colorectals i de la resta del tub digestiu
- Tumors del fetge, vies biliars i pancrees
- Tumors de l'aparell urinari

- Tumors ginecologics

- Tumors musculoesquelétics

- Tumors de la pell i melanoma

- Tumors oncohematoldgics

- Tumors infantils

- Tumors dels organs endocrins

En tots els hospitals es constituiran, almenys, subcomissions de Tumors de mama, colorectals i
de resta del tub digestiu i de I'aparell urinari.

3. Les subcomissions de Tumors es reuniran totes les vegades que siga necessari per a garantir
el compliment dels temps de diagnostic, tractament i avaluacié de cada un dels casos que es
produisquen en l'area i funcions de la seua competencia.
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Annex |

Funcions generals i especifiques de les comissions de Garantia de Qualitat de Teixits i
Tumors i les subcomissions de Tumors

1. Funcions generals de les comissions de Garantia de Qualitat de Teixits i Tumors

a) Definir la planificacié i organitzacié del departament en el diagnostic, tractament i seguiment
dels pacients oncoldgics, d'acord amb la geréncia, la qual actuara com a organ assessor en el
marc de les directrius establides per la Conselleria de Sanitat.

b) Definir la planificacié i organitzacié del departament sobre la formacio i investigacié en 'ambit
oncolégic, d'acord amb la geréncia, la qual actuara com a organ assessor en el marc de les

directrius establides per la Conselleria de Sanitat.

¢) Normalitzacié i estandarditzacié de l'assisténcia oncoldgica en el departament, per mitja de
I'elaboraci6 de guies cliniques o protocols basats en ['evidencia, elaborats, discutits i consensuats

pels grups de treball per a cada area tumoral.

d) Establiment d'objectius diagnosticoterapéutics (retard diagnostic, retard terapéutic, Us adequat
de metodologia diagnostica, problemes en el seguiment dels malalts, inclusié en assajos clinics,
morbiditat i mortalitat, supervivéncia) i vigilancia del seu compliment. En este sentit, la comissio
vetlara pel compliment dels criteris i objectius que establisca la Conselleria de Sanitat, a més de
completar-los segons les caracteristiques i situacié de cada centre i de revisar-ne periddicament

el compliment.

e) Suport a lexercici d'activitats interdisciplinaries sobre temes oncologics (sessions
anatomocliniques, sessions d'actualitzacio diagnosticoterapéutica, reunions i cursos de formacio6
continuada, cursos superiors per a especialistes, publicacions, comunicacions conjuntes...).

f) Moderaci6 en cas de diferéncies entre servicis o unitats cliniques en temes oncologics.

g) Proposar el programa anual de formacié continuada dels professionals del departament en
I'ambit de I'atencié oncologica.

h) Valorar i avaluar tots els estudis d'investigacié que es facen en |'ambit de 'atencio oncoldgica.
i) Liderar, impulsar, desenrotllar, controlar i avaluar el registre de tumors en el seu ambit.

j)Control de les subcomissions de Tumors especifiques per arees tumorals que es
constituisquen quan el volum o el tipus d'activitat de I'hospital ho aconselle, aixi com dels grups

de treball que puguen promoure's des de la comissio mateix.
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4. En les localitzacions tumorals per a les quals no hi haja una subcomissié de tumors especifica,
les comissions de garantia de qualitat de teixits i tumors designaran un grup permanent que es
reunira totes les vegades que siga necessari per a garantir el compliment dels temps de

diagnostic, tractament i avaluacié dels casos.

Instruccié quarta. Adaptaci6 de les resolucions de declaracié de MAISE

1. Totes les resolucions de medicaments declarats com a MAISE en l'area oncohematologica
adaptaran el contingut progressivament basant-se en el que establix esta Instruccié.

2. La gesti6 farmacoterapéutica dels tractaments orals en patologia cancerosa de medicaments
declarats com a MAISE (abiraterona, sunitinib, pazopanib i sorafenib) s'adapten al que
reglamenta esta instruccié en els annexos Ill, IVi V.

Instruccié quinta. Efecte de la instruccié

Esta instruccio té efecte des del dia 13 d’abril de 2015

El secietari autonomic de Sanitat

Luis [bafiez Gadea

]
¥
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2. Funcions especifiques de les subcomissions de Tumors

a) Recepcié i analisi de la documentacié clinica realitzada en la fase de diagnostic de cada
pacient amb sospita o diagnostic de cancer. Son inexcusables l'informe d'anatomia patologica,
excepte si una decisio clinica ho justifica, els estudis d'extensio i el diagnostic de presumpci6.

b) Deliberacié amb el metge responsable de cada cas, que en realitzara |'exposici6.

c) Establir el pla individual d'atenci6 i seguiment per a cada pacient oncologic, i validar amb el
seu vistiplau la decisio clinica adoptada finalment en cada cas presentat. Les decisions de la
comissio quedaran reflectides en la historia clinica del pacient.

d) Valoraci6 del pacient després del tractament indicat. En el cas que siga necessari, indicacio de
noves actuacions terapéutiques i establiment del seguiment.

e) La coordinacié de les agendes médiques amb l'objectiu de facilitar la multidisciplinarietat
assistencial.

f) Participar en la normalitzaci6 i estandarditzacié de l'assisténcia oncologica en el departament,
per mitja de l'elaboracié de guies cliniques o protocols, en el marc dels criteris, directrius
cliniques i objectius establits per la Comissié de Garantia de Qualitat de Teixits i Tumors i de la

Conselleria de Sanitat.
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Annex |

Composicié i funcionament de les comissions de Garantia de Qualitat de Teixits i Tumors i
subcomissions de Tumors

1. Les comissions de garantia de qualitat de teixits i tumors tindran, almenys, la composicid
seglent:

a) Les comissions estaran constituides per un president, que sera personal de 'equip directiu del
departament, un vicepresident (amb responsabilitat en I'atencié oncoldgica del departament) i un

secretari.

b) Actuara com a secretari de la comissié el responsable del Registre de Tumaors de I'hospital.

c)La comissié comptara amb una secretaria tecnica, que arreplegara els acords adoptats i
assumira les tasques administratives derivades del seu funcionament i de les decisions que es
prenguen. Estara composta pel vicepresident i el secretari de la comissio. La secretaria técnica
sera responsable de proposar les estratégies globals del centre aixi com de proposar les
actuacions que es consideren necessaries per a harmonitzar I'atencid dels distints tipus de
tumors. Igualment, i de forma periodica, aportara a la comissié un informe valoratiu dels objectius i

resultats obtinguts.

d) La Comissié de Tumors comptara també amb els vocals que l'oferta de servicis del centre
permeta, que seran nomenats per la direccié del centre a proposta dels responsables dels servicis

o unitats cliniques respectius. Han de ser almenys:

- Un representant de cada servici o unitat clinica relacionats amb I'atencié oncologica.
- Un representant de farmacia hospitalaria.
- Un representant d'infermeria.

2. En la composicié basica de les subcomissions de Tumors s'observara:

a) El president de les subcomissions de Tumors sera nomenat entre els vocals per la geréncia,
ha de ser preferentment un metge oncoleg.

b) Seran vocals de les subcomissions, nomenats per la geréncia, un representant de cada un
dels servicis meédics i quirtirgics que tenen implicacié directa en el diagnostic, tractament o
seguiment dels pacients afectats del tumor o area tumoral especifica de qué es tracte. Almenys
hi haura un representant de la unitat d'oncologia médica i un representant de la unitat medica i
quirdrgica que estiguen directament relacionades amb el tumor o area tumoral de qué és

responsable la subcomissio.
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3. Funcionament de les comissions de Garantia de Qualitat de Teixits i Tumors i
subcomissions de Tumors

El funcionament de les comissions i subcomissions de tumors dels hospitals es regira pel que
establix sobre organs col-legiats el capitol Il del titol Il de la Llei 30/1992, de 26 de novembre, de
Régim Juridic de les Administracions Publiques i del Procediment Administratiu Comu.

La convocatoria de les reunions de les comissions i subcomissions de tumors la fa la secretaria,
d'acord amb la presidéncia i, almenys, haura de contindre:

- Lloc, dia i hora de la reunio.

- Orde del dia. Els membres de la comissid podran sol-licitar la inclusié en l'orde del dia de
qualsevol assumpte d'interes.

- Esborrany de l'acta de la sessié anterior.

- Informacié sobre I'activitat realitzada per les subcomissions de Tumors del departament i pel
grup permanent de la comissié de Tumors.

- Informe del desenrotllament de les activitats de formacié i investigacio.

Les comissions de Garantia de Qualitat de Teixits i Tumors es reuniran almenys una vegada al
trimestre.

Les subcomissions de Tumors es reuniran totes les vegades que siga necessari per a garantir el
compliment dels temps de diagnostic, tractament i avaluacié de cada cas que es produisca en

I'area i funcions de la seua competéncia.

En els casos per als quals no hi haja una subcomissio de Tumors especifica, les comissions de
Tumors designaran un grup permanent, que es reunira totes les vegades que siga necessari per
a garantir el compliment dels temps de diagnostic, tractament i avaluacié dels casos.
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Annex [l

Modificacio de la resolucié del secretari autondomic de Sanitat de declaracié com a MAISE
del sorafenib (25/11/2013)

1. La instruccié segona es modifica amb la redaccié seglient:

Instruccié segona. Conformitat prévia del tractament per al finangament (CPF) per part de la
Conselleria de Sanitat

1. La prescripcio, el control de I'eficacia i el maneig de la toxicitat sera efectuada per un metge
especialista d'un centre hospitalari de la Conselleria de Sanitat ajustant-se a les indicacions
arreplegades en els apéndixs de ['annex Il aixi com als protocols assistencials establits en la
comissié o subcomissié de Tumors del centre hospitalari. La incorporacié dels nous agents
oncologics planteja problemes nous, com és el maneig dels efectes adversos induits per estos
medicaments i I'accés rapid als resultats de les proves diagnostiques necessaries per a actuar
amb racionalitat i eficiéncia. Es essencial que els pacients siguen tractats en el context
d'unitats cliniques del centre hospitalari que estiguen acostumades a la deteccié i maneig de
les complicacions potencials, aixi com que els processos assistencials establits per cada
comissié o subcomissié de Tumors establisquen la coordinacié de les agendes médiques amb

l'objectiu de facilitar la multidisciplinarietat assistencial.

2. En la Conselleria de Sanitat, és necessaria la conformitat previa del tractament per al
finangcament (CPF) en la utilitzacié de sorafenib. Podra gestionar-se per mitja d'un procediment
ordinari o corporatiu, verificant-ne préviament l'adequacié a les directrius i criteris clinics i a
l'evidéncia cientifica disponible expressada en els documents de l'annex Il, utilitzant els

formularis adequats.

3. En el procediment ordinari, la comissié o subcomissié de Tumors rep i analitza la
documentacié clinica realitzada en la fase de diagndstic de cada pacient amb sospita o
diagnostic de cancer, i el metge responsable fa una exposicié del cas. La comissié o
subcomissié establira el pla individualitzat d'atencioé i seguiment per a cada pacient oncologic.
En els supdsits de consens per a l'inici del tractament amb sorafenib, sempre d'acord amb les
directrius, criteris clinics i estratégies terapéutiques establides en els apéndixs | i |l de ['annex 2
de la resolucié de MAISE, se sollicitara el tractament, amb la firma del facultatiu prescriptor i el
vistiplau del president de la comissié o subcomissié de Tumors, per mitja dels formularis
dissenyats en els apéndixs il i IV de l'annex Il. El procés d'obtenciéo de la CPF quedara
completat amb la validaci6 per part dels servicis de Farmacia Hospitalaria que asseguren que
les sol'licituds de tractament s'adeqlien a les directrius cliniques establides en els apendixs 1 i |

de l'annex 2.

El protocol intern (PIl) de I'is de sorafenib de cada centre hospitalari establira les condicions
de seguiment i la freqliéncia de valoracié del pacient. L'avaluacié de la resposta i el maneig de
la toxicitat i, si és el cas, les prescripcions successives, seran realitzades pel Servici
d'Oncologia Médica. Els Pl s'envien a la Direcci6 General de Farmacia i Productes Sanitaris

perqué els conega i valore el SAISE d'Oncohematologia.
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Fins que no disposen de comissio i subcomissié de Tumors, la sol-licitud dels tractaments de
sorafenib, el seguiment del pacient, el maneig de la toxicitat i ['avaluacio de la resposta seran
realitzades per un metge oncoleg. Es preceptiva en el procediment d'autoritzacio la validacié i
firma del responsable d'oncologia médica del centre hospitalari. El procés d'obtencié de la CPF
quedara completat amb la validacié per part dels servicis de Farmacia Hospitalaria del fet que
les sol-licituds de tractament s'adeqien a les directrius cliniques establides en els apéndixs | i Ii

de l'annex 2

El procediment ordinari de conformitat de finangament podra gestionar-se per mitja de
qualsevol sistema d'informacié que garantisca la tragabilitat dels processos de prescripcio i
validacié, aixi com els continguts d'informacié de I'annex 2, en particular la indicacié del
tractament. L'hospital que trie un procediment alternatiu ho comunicara a la Direccié General

de Farmacia i Productes Sanitaris.

4. Seguiran el procediment corporatiu les solficituds de tractament amb sorafenib
corresponents a prescripcions de situacions qualificades d'excepcionals en els apendixs | i Il
de l'annex 2. En estos casos, sera preceptiu, a més del que especifica I'apartat anterior,
l'autoritzacio del SAISE de terapies hematooncoldgiques. Per a obtindre esta ultima
autoritzacié, el servici de Farmacia Hospitalaria ha d'enviar la sol‘licitud conjuntament amb un
informe meédic justificatiu a la Direcci®é General de Farmacia i Productes Sanitaris de la
Conselleria de Sanitat, a través de 'adreca de correu electronic paise_dgfarmacia@gva.es.

En els subgrups del SAISE de terapies hematooncologiques d'avaluacio de casos individuals
de sol-licituds de sorafenib pel procediment especial, s'incorporara un o més experts clinics
d'especialitats médiques que tenen implicacid directa en el tractament o seguiment dels

pacients amb sorafenib.

5. En les prescripcions corresponents a condicions diferents de les incloses en la fitxa tecnica
autoritzada (Us off label), i d'acord amb la legislacié, s'haura d'obtindre el consentiment del
pacient (apéndix V) o del seu representant (apéndix VI), despres de proporcionar-li la
informacio pertinent. Tots els hospitals de la Conselleria de Sanitat hauran de registrar les
sol-licituds de tractaments prescrits en situacions diferents de les autoritzades en la fitxa
técnica (off label) en I'aplicacié6 SICOMEPS, que permet la gestié de la sol'licitud i la integracié
en el sistema d'informacié de I'AEMPS. El formulari de sol-licitud de I'apéndix IV sera annexat
electronicament en SICOMEPS per a la tramitacio de les sol'licituds.
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Annex IV

Modificacié de les resolucions del secretari autondémic de Sanitat de declaracié com a
MAISE del sunitinib i el pazopanib (07/08/2013)

1. La Instruccié segona es modifica amb la redaccié segiient:

Instruccid segona. Conformitat prévia del tractament per al finangament (CPF) per part de la
Conselleria de Sanitat

1. La prescripcio, el control de I'eficacia i el maneig de la toxicitat sera efectuada per un metge
especialista d'un centre hospitalari de la Conselleria de Sanitat ajustant-se a les indicacions
arreplegades en els apéndixs de ['annex Il aixi com als protocols assistencials establits en la
comissio o subcomissié de Tumors del centre hospitalari. La incorporacié dels nous agents
oncoldgics planteja problemes nous, com és el maneig dels efectes adversos induits per estos
medicaments i I'accés rapid als resultats de les proves diagnostiques necessaries per a actuar
amb racionalitat i eficiéncia. Es essencial que els pacients siguen tractats en el context
d'unitats cliniques del centre hospitalari que estiguen acostumades a la detecci6 i maneig de
les complicacions potencials, aixi com que els processos assistencials establits per cada
comissi6 o subcomissié de Tumors establisquen la coordinacio de les agendes mediques amb

I'objectiu de facilitar la multidisciplinarietat assistencial.

2. En la Conselleria de Sanitat, és necessaria la conformitat préevia del tractament per al
finangament (CPF) en la utilitzacié de sunitinib i pazopanib. Podra gestionar-se per mitja d'un
procediment ordinari o corporatiu, verificant-ne préviament l'adequaci6 a les directrius i criteris
clinics i a l'evidéncia cientifica disponible expressada en els documents de l'annex lI, utilitzant

els formularis adequats.

3. En el procediment ordinari, la comissié6 o subcomissi6 de Tumors rep i analitza la
documentacié clinica realitzada en la fase de diagnostic de cada pacient amb sospita o
diagnostic de cancer, i el metge responsable fa una exposicio del cas. La comissidé o
subcomissié establira el pla individualitzat d'atencio i seguiment per a cada pacient oncologic.
En els supdsits de consens per a linici del tractament amb sunitinib i pazopanib, sempre
d'acord amb les directrius, criteris clinics i estratégies terapéutiques establides en els apendixs
i Il de I'annex 2 de la resolucid de MAISE, se sol-licitara el tractament, amb la firma del
facultatiu prescriptor i el vistiplau del president del Subcomité de Tumors, per mitja dels
formularis dissenyats en els apéndixs Il i IV de l'annex Il. El procés d'obtencid de la CPF
quedara completat amb la validacié per part dels servicis de Farmacia Hospitalaria que les
sol-licituds de tractament s'adeqiien a les directrius cliniques establides en els apéndixs Ii ll de

['annex 2.

El protocol intern (PI) de I'is de sunitinib i pazopanib de cada centre hospitalari establira les
condicions de seguiment i la freqiiéncia de valoracié del pacient. L'avaluacio de la resposta i el
maneig de la toxicitat i, si és el cas, les prescripcions successives, seran realitzades pel Servici
d'Oncologia Médica. Els Pl s'envien a la Direccié General de Farmacia i Productes Sanitaris
perqué els conega i valore el SAISE d'Oncohematologia.
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En els hospitals que no disposen de comissio i subcomissié de Tumors, fa sollicitud dels
tractaments de sunitinib i pazopanib, el seguiment del pacient, el maneig de la toxicitat i
l'avaluacié de la resposta seran realitzades per un metge oncdleg. Es preceptiva en el
procediment d'autoritzacié la validacié i firma del responsable d'oncologia medica del centre
hospitalari. El procés d'obtencié de la CPF quedara completat amb la validacié per part dels
servicis de Farmacia Hospitalaria del fet que les sol-licituds de tractament s'adeqlen a les
directrius cliniques establides en els apéndixs | i Il de I'annex 2

El procediment ordinari de conformitat de finangament podra gestionar-se per mitja de
qualsevol sistema d'informacié que garantisca la tragabilitat dels processos de prescripcio i
validacio, aixi com els continguts d'informacié de l'annex 2, en particular la indicacié del
tractament. L'hospital que trie un procediment alternatiu ho comunicara a la Direccié General

de Farmacia i Productes Sanitaris.

4. Seguiran el procediment corporatiu les sollicituds de tractament amb sunitinib i
pazopanib corresponents a prescripcions de situacions qualificades d'excepcionals en els
apéndixs | i Il de I'annex 2. En estos casos, sera preceptiu, a mes del que especifica I'apartat
anterior, l'autoritzacio del SAISE de terapies hematooncoldgiques. Per a obtindre esta dltima
autoritzacio, el servici de Farmacia Hospitalaria ha d'enviar la sol-licitud conjuntament amb un
informe medic justificatiu a la Direccié General de Farmacia i Productes Sanitaris de la
Conselleria de Sanitat, a través de I'adrega de correu electronic paise_dgfarmacia@gva.es.

En els subgrups del SAISE de terapies hematooncologiques d'avaluacié de casos individuals
de sol-licituds de sunitinib i pazopanib pel procediment corporatiu, s'incorporara un o més
experts clinics d'especialitats médiques que tenen implicacio directa en el tractament o
seguiment dels pacients amb sunitinib i pazopanib.

5. En les prescripcions corresponents a condicions diferents de les incloses en la fitxa técnica
autoritzada (Us off label), i d'acord amb la legislacié, s'haura d'obtindre el consentiment del
pacient (apéndix V) o del seu representant (apendix VI), després de proporcionar-li la
informacio pertinent. Tots els hospitals de la Conselleria de Sanitat hauran de registrar les
sollicituds de tractaments prescrits en situacions diferents de les autoritzades en la fitxa
técnica (off label) en I'aplicacié SICOMEPS, que permet la gesti6 de la sollicitud i la integracié
en el sistema d'informacio de 'AEMPS. El formulari de sol-licitud de I'apéndix IV sera annexat
electronicament en SICOMEPS per a la tramitacié de les sol-licituds.
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Annex V

Modificacio de la resoluci6 del secretari autonémic de Sanitat de declaracié com a MAISE
del cabazitaxel i I'abiraterona en el cancer de prostata metastatic resistent a la castracio,
versio 2 (actualitzada el 21/01/2013)

1. La Instruccié segona es modifica amb la redaccié seguent:

Instruccié segona. Conformitat prévia del tractament per al finangament (CPF) per part de Ia
Conselleria de Sanitat

1. La prescripcio, el control de l'eficacia i el maneig de la toxicitat sera efectuada per un metge
especialista d'un centre hospitalari de la Conselleria de Sanitat ajustant-se a les indicacions
arreplegades en els apéndixs de I'annex Il aixi com als protocols assistencials establits en la
comissid o subcomissié de Tumors del centre hospitalari. La incorporacio dels nous agents
oncologics planteja problemes nous, com és el maneig dels efectes adversos induits per estos
medicaments i I'accés rapid als resultats de les proves diagnostiques necessaries per a actuar
amb racionalitat i eficiencia. Es essencial que els pacients siguen tractats en el context
d'unitats cliniques del centre hospitalari que estiguen acostumades a la deteccio i maneig de
les complicacions potencials, aixi com que els processos assistencials establits per cada
comissié o subcomissié de Tumors establisquen la coordinacié de les agendes meédiques amb

I'objectiu de facilitar la multidisciplinarietat assistencial.

2. En la Conselleria de Sanitat, és necessaria la conformitat prévia del tractament per al
finangament (CPF) en la utilitzacié d'abiraterona i cabazitaxel. Podra gestionar-se per mitja
d'un procediment ordinari o corporatiu, verificant-ne préviament I'adequacié a les directrius i
criteris clinics i a l'evidéncia cientifica disponible expressada en els documents de l'annex I,

utilitzant els formularis adequats.

3. En el procediment ordinari, la comissié o subcomissi6 de Tumors rep i analitza la
documentacié clinica realitzada en la fase de diagnostic de cada pacient amb sospita o
diagnostic de cancer, i el metge responsable fa una exposicié del cas. La subcomissié establira
el pla individualitzat d'atencié i seguiment per a cada pacient oncologic. En els supdsits de
consens per a l'inici del tractament amb abiraterona i cabazitaxel, sempre d'acord amb les
directrius, criteris clinics i estratégies terapéutiques establides en els apéndixs | i Il de f'annex 2
de la resolucié de MAISE, se sol-licitara el tractament, amb la firma del facultatiu prescriptor i el
vistiplau del president de la subcomissié de Tumors, per mitja dels formularis dissenyats en els
apéndixs Il i IV de l'annex Il. El proces d'obtencié de la CPF quedara completat amb la
validacié per part dels servicis de Farmacia Hospitalaria que les sol'licituds de tractament
s'adeqlien a les directrius cliniques establides en els apéndixs | i Il de I'annex 2.

El protocol intern (P1) de ['is de d'abiraterona i cabazitaxel de cada centre hospitaiari establira
les condicions de seguiment i la freqiéncia de valoracié del pacient. L'avaluacio de la resposta
i el maneig de la toxicitat i, si és el cas, les prescripcions successives, seran realitzades pel
Servici d'Oncologia Meédica. Els Pl s'envien a la Direccié General de Farmacia i Productes
Sanitaris perqué els conega i valore el SAISE d'Oncohematologia.
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En els hospitals que no disposen de comissi6 i subcomissié de Tumors, la sol-licitud dels
tractaments de d'abiraterona i cabazitaxel, el seguiment del pacient, el maneig de la toxicitat i
lavaluacié de la resposta seran realitzades per un metge oncoleg. Es preceptiva en el
procediment d'autoritzacio la validacié i firma del responsable d'oncologia médica del centre
hospitalari. El procés d'obtencié de la CPF quedara completat amb la validacié per part dels
servicis de Farmacia Hospitalaria del fet que les sol'licituds de tractament s'adequen a les
directrius cliniques establides en els apéndixs | i Il de I'annex 2

El procediment ordinari de conformitat de finangament podra gestionar-se per mitja de
qualsevol sistema d'informacio que garantisca la tragabilitat dels processos de prescripcid i
validacié, aixi com els continguts d'informacié de l'annex 2, en particular la indicacid del
tractament. L'hospital que trie un procediment alternatiu ho comunicara a la Direccié General

de Farmacia i Productes Sanitaris.

4. Seguiran el procediment corporatiu les sollicituds de tractament amb abiraterona i
cabazitaxel corresponents a prescripcions de situacions qualificades d'excepcionals en els
apéndixs | i Il de 'annex 2. En estos casos, sera preceptiu, a més del que especifica l'apartat
anterior, l'autoritzacié del SAISE de terapies hematooncologiques. Per a obtindre esta ultima
autoritzacio, el servici de Farmacia Hospitalaria ha d'enviar la sol licitud conjuntament amb un
informe medic justificatiu a la Direcci6 General de Farmacia i Productes Sanitaris de la
Conselleria de Sanitat, a través de |'adrega de correu electronic paise_dgfarmacia@gva.es.

En els subgrups de treball del SAISE de terapies hematooncoldgiques d'avaluaci6é de casos
individuals de sol-licituds de sorafenib pel procediment especial, es podran incorporar un o0 més
experts clinics d'especialitats mediques que tenen implicacié directa en el tractament o
seguiment dels pacients amb abiraterona i cabazitaxel.

5. En les prescripcions corresponents a condicions diferents de les incloses en la fitxa técnica
autoritzada (Us off label), i d'acord amb la legislacid, s'haura d'obtindre el consentiment del
pacient (apéndix V) o del seu representant (apéndix Vi), després de proporcionar-li la
informacio pertinent. Tots els hospitals de la Conselleria de Sanitat hauran de registrar les
sollicituds de tractaments prescrits en situacions diferents de les autoritzades en la fitxa
técnica (off label) en I'aplicacié SICOMEPS, que permet la gestié de la sol-licitud i la integraci6
en el sistema d'informacio de I'AEMPS. El formulari de sol-licitud de I'apéndix 1V sera annexat
electronicament en SICOMEPS per a la tramitacid de les sol-licituds.

2. Modificacio dels apéndixs I, II, lll i IV de I'annex Il

Amb motiu de la recent aprovacié de finangament en el Sistema Nacional de Salut
d'abiraterona per a la indicaci6 en el tractament del cancer de prostata metastatic resistent a la
castracid en homens adults que siguen asimptomatics o lleument simptomatics després del
fracas del tractament de deprivacié d'androgens en els quals la quimioterapia no esta
clinicament indicada, s'ha fet una revisio dels criteris d'utilitzacio de cabazitaxel i abiraterona

i s'han modificat els apéndixs I, I, [Ili IV.
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Apéndix |

Us racional en la utilitzacié6 de cabazitaxel en el tractament del cancer de prostata
metastatic resistent a la castracié en la Conselleria de Sanitat

A. Criteris d'avaluacié d'as ordinari de cabazitaxel en el tractament del cancer de prostata
metastatic resistent a la castracio:

1. Temps a la progressié després de tractament amb docetaxel > 6 mesos.

- Retractament amb docetaxel

2. Temps a la progressi6 després de tractament amb docetaxel < 6 mesos:

1.1. ECOG 0-1.
1.2. Sense risc elevat de toxicitat hematologica: RT en > 40 % de medul-la ossia,
neutropénia grau |V o febra neutropénica amb docetaxel.

1.3. Sense neuropatia periférica per docetaxel > 1.

1.4. Sense hipertensié.
1.5. No haver sigut tractat préviament amb abiraterona.

B. Criteris d'avaluacié corporativa de cabazitaxel en el tractament del cancer de prostata
metastatic resistent a la castracio:

1. Pacients tractats préviament amb abiraterona, sempre que es complisquen tots els
criteris seglents:

1.1. ECOG 0-1.
1.2. Que hagen tingut resposta a tots els tractaments previs.
1.3. Sense risc elevat de toxicitat hematologica, RT en > 40 % de medulla ossia,

neuropatia periférica per docetaxel > 1, neutropénia grau Ill/IV amb docetaxel,

hipertensio.
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Apéndix I

Us racional en la utilitzacié d'abiraterona en el tractament del cancer de prostata metastatic
resistent a la castracié en I'Agéncia Valenciana de Salut

A. Criteris d'avaluacié d'is ordinari per a tractament amb abiraterona dels pacients amb
cancer de prostata metastatic resistent a la castracio.

Progressié després de tractament amb docetaxel, sempre que complisca tots els criteris
seguents:

1.1 ECOG 0-1.

1.2 Puga garantir-se I'adherencia.

1.3 No haver sigut tractat préviament amb cabazitaxel.
1.4 No haver sigut tractat préviament amb abiraterona.

B. Criteris d'avaluacié corporativa per al tractament amb abiraterona dels pacients amb
cancer de prostata metastatic resistent a la castracié

1. Tractament en primera linia (previ a docetaxel), sempre que es complisquen tots els
criteris seglents:

- ECOG 0-1.

- Malaltia indolent present.
- Asimptomatic.

- No metastasis viscerals.

2. Tractament seqiiencial, després de cabazitaxel, sempre que es complisquen tots els
criteris seglents:

- ECOG 0-1.
- Que hagen tingut resposta a tractaments previs.
- Presenten malaltia indolent.
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Apeéndix Ill
Sol-licitud de tractament amb cabazitaxel

Dades identificatives del pacient

Cognoms

Nom SEXE: ' Home U Dona
Nam. SIP Data de naixement __ / / _ Tel de contacte

Adreca

Localitat Provincia CP

Dades identificatives del metge

Cognoms

Nom

Num. de col-legiat __/ [

Teléfon o fax de contacte Correu electronic

Servici o unitat
Centre

Dades cliniques
Edat___ Insuficiéncia renal Insuficiéncia hepatica
Infiltracié de medul-la dssia
Quimioterapia, radioterapia o cirurgia recents

Indicacié del tractament
(Procediment ordinari CPF)

|_| Tractament de pacients amb cancer de prostata metastatic hormonoresistent tractats anteriorment amb una pauta terapéutica

que contenia docetaxel {que hagen mostrat resisténcia o toxicitat inacceptable a docetaxel) en combinacié amb prednisona o

prednisolona, sempre que es complisquen tots els requisits seglients:

ECOG 0-1.

Sense risc elevat de toxicitat hematologica: RT en > 40 % de medul'la dssia, neutropénia de grau 1V o febra
neutropénica amb docetaxel.

Sense neuropatia periférica per docetaxel > 1.

Sense hipertensio.

No haver sigut tractat préviament amb abiraterona.
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(Procediment corporatiu CPF)

I___I Pacients que na complisquen algun dels requisits del procediment ordinari:

Sol-licitud CPF

Instruccio 9/2015/21/19

Tractament Pauta e
proposat posologica Data d'inici Altres
Cabazitaxel

Data: / /

Nom:

Comentaris del Servici de Farmacia

Facultatiu prescriptor

Nom:

President del Subcomité de
Tumors o cap responsable del
servici medic

Data: / /

Nom:
Data: / /

Facultatiu de Farmacia
¢PF: 0 SiONo

Nom:

Data: / I

DG de Farmacia i Productes
Sanitaris
CPF: 0 Si 2 No

Nom:

Data: / ()

Sol-licitud nom.

Data; / !

Comentaris de la secretaria del SAISE

Acceptada Rebutjada

Documentacidé adjunta:
Informe clinic

Allres informacions d'interés

Informacié complementaria en:
Direccid General de Farmécia i Productes Sanitaris

de I'Agéncia Valenciana de Salui

C/ del Misser Masco, 31, 46010 Valéncia

Fax 963868013

paise_dafamacia@agva.es o farmacia_d

va.e§

hitp:/fwww_san, gva es/valiprofidgfhomedgf.nim
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Apéndix IV
Sollicitud de tractament amb abiraterona

Dades identificatives del pacient

Cognoms

Nom SEXE: [ Home O Dona
Num. SIP Data de naixement __/ _/  Tel de contacte

Adreca

Localitat Provincia CP

Dades identificatives del metge

Cognoms
Nom NOm. de col-legiat _/ /__
Teléfon o fax de contacte Correu electronic

Servici o unitat
Centre

Dades cliniques
Edat Insuficiéncia renal Insuficiéncia hepatica

Infiltracié de medul-la ossia

Quimioterapia, radioterapia o cirurgia recents

Indicacié del tractament
(Procediment ordinari CPF)

|_| Tractament de pacients amb cancer de prostata metastatic resistent a la castracid tractats anteriorment amb una pauta

terapéutica que contenia docetaxel (que hagen mostrat resisténcia o toxicitat inacceptable a docetaxel) en combinacio amb prednisona

o prednisolona, sempre que es complisquen tots els requisits seglents:

e ECOG<2.
s  Pot garantir-se l'adheréncia.
¢ No hi haja refractarietat a docetaxel.

e No haver sigut tractat préviament amb cabazitaxel.
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(Procediment corporatiu CPF)

I__l Pacients que no complisquen algun dels requisits de! procediment ordinari:

Sol-licitud CPF

Tractament Pauta ——
proposat posologica Data d'inici Altres
Abiraterona

Comentaris del Servici de Farmacia

Data: / /

Nom:
President del Subcomité de

Facultatiu prescriptor Tumors o cap responsable del Facultatiu de Farmacia DG de Farmacia i Productes
servici médic CPF: 0 SI O No Sanitaris

cPF: 1 Si 0 No

Nom: Nom: Nom:

Data: ! / Nom: Data: / / Data: ! /
Data: / /

Sollicitud nim. Comentaris de la secretaria del SAISE

Data: / / Acceptada Rebutjada

Documentacio adjunta:

Informe clinic

Altres informacions d'interés ___

Informacié complementaria en:

Direccid General de Farmacia i Productes Sanitaris

de 'Agéncia Vaienciana de Salut

C/ del Misser Mascé, 31, 46010 Valéncia

Fax 963868013
i o famacia_do@avigs

It fhwewwi, san.gvaa eshvakprolidgihomedgl himl







