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INSTRUCCION: 9/2015

ORGANO DEL QUE EMANA: Secretaria Autonémica de Sanidad
FECHA: 13/04/2015

ASUNTO: Instruccion del Secretario Autonémico de Sanidad en
relacion con el ordenamiento de las actuaciones de las
Comisiones de Garantia de Calidad de Tejidos y Tumores y
Subcomisiones de Tumores, asi como modificaciones en el
contenido de las declaraciones MAISE de abiraterona, sunitinib,
pazopanib y sorafenib.

DESTINATARIOS: Direcciones Generales, Directores
Territoriales, Comisionados, Gerentes de Departamentos de
Salud, Directores médicos de Hospital, Servicios de Farmacia

Hospitalaria.

Preambulo

El Decreto 74/2007, de 18 de mayo, del Consell, por el que se aprueba el Reglamento sobre
estructura, organizacion y funcionamiento de la atencién sanitaria en la Comunitat Valenciana, en
su articulo noveno, ordena que las actuaciones de los profesionales de los centros sanitarios en
cada departamento de salud se orientaran a la mejora continua de la calidad de los procesos
asistenciales, asi como lo establece la Orden 2/2015, de 25 de marzo, de la Conselleria de
Sanidad, por la que se crean las Comisiones de Garantia de Calidad de Tejidos y Tumores y
Subcomisiones de Tumores de la Comunitat Valenciana, contemplando la utilizacién de las

siguientes herramientas:

- Guias y vias de préactica clinica y asistencial para la toma de decisiones clinicas basadas en la
evidencia cientifica, protocolos de actuacion y derivacion que disminuyan la variabilidad en la
practica clinica.

- Normas de calidad y seguridad para los centros y servicios sanitarios con el objetivo de
garantizar la seguridad en la atencion sanitaria.

- Sistemas de informacién que aporten indicadores que permitan medir, comparar y evaluar la
calidad de los centros y servicios sanitarios de forma homologada, asi como registrar aquellas
practicas que contemplen un valor afiadido a la calidad de los servicios.

El referenciado decreto ordena que dentro de cada departamento, se potencie la existencia y
funcionamiento de comisiones clinicas de garantia de calidad, entre ellas, la de tejidos y tumores
que dependera del gerente del departamento y cuyas funciones principales son:
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- Asesorar a la gerencia del departamento en materia de calidad.

- Apoyar y evaluar todas las acciones relativas a la mejora de la calidad tanto asistencial como de
la gestién y administracion de los servicios y unidades.

- Coordinar los grupos de mejora de la calidad establecidos en los centros.

En el mismo sentido, la Conselleria de Sanitat viene priorizando durante los Uitimos afos
estrategias y actuaciones que suponen mejoras en la prevencion y atencion a los pacientes con
enfermedades oncoldgicas, medidas encaminadas a conseguir una mayor eficacia en la
asistencia y con un impacto real en la salud de los pacientes.

Actualmente la asistencia al paciente oncolégico supone la intervencién de distintos especialistas
y unidades clinicas (médicas, quirlrgicas, especialidades de dedicacién exclusiva a la oncologia,
servicios centrales...). Esta situacion, a los efectos de conseguir los mejores resultados, requiere
una ordenacion que defina las competencias de cada unidad y que facilite el desarrollo de
instrumentos de colaboracién y coordinacion como son los protocolos diagnostico-terapéuticos,
las Comisiones y Subcomisiones de Tumores, los registros de tumores hospitalarios, las
reuniones y sesiones interdisciplinarias, publicaciones conjuntas y la coordinacién en los

proyectos de investigacion.

En la asistencia a los pacientes con cancer, es fundamental, para poder garantizar a los enfermos
las mejores condiciones de supervivencia y calidad de vida, la organizacion y protocolizacion de
los procesos clinicos y administrativos. Por una parte, la organizacion para relacionar a todos los
profesionales que actuan clinicamente de forma que el trabajo se realice de manera consciente,
racional y coordinada para alcanzar el logro de los objetivos propuestos. Por otra parte, la
protocolizacion basada en la evidencia como parie fundamental del proceso de mejora de los
cuidados, dotando a todos los profesionales de directrices y recomendaciones que permitan
secuenciar y determinar objetivamente las indicaciones terapéuticas, el registro de las actividades

y el analisis de los resultados.

Por todo lo anterior, en la asistencia a los pacientes con cancer, es fundamental el trabajo en
equipo multidisciplinar, dada la necesidad de optimizar la utilizacion de los recursos en una
secuencia temporal adecuada por la extrema complejidad tanto por las técnicas diagnédsticas y
terapéuticas, el manejo de comorbilidades y complicaciones médico-quirurgicas de la enfermedad

asi como las técnicas terapéuticas.

La estrategia en cancer del Sistema Nacional de Salud, establece que los centros hospitalarios
que ofrezcan tratamiento oncolégico pondran en marcha equipos multidisciplinares e integrados,
como los comités de tumores que planteen la decision terapéutica previa al tratamiento y
establezcan un plan terapéutico global, en el que participen los profesionales implicados en el
proceso diagnéstico y terapéutico del cancer. Afiade que, segun el volumen de casos, las
subcomisiones de tumores seran especificas por localizacion tumoral. Por otro lado, los centros
hospitalarios que traten pacientes con cancer, estableceran una metodologia de evaluacién de
resultados clinicos de los pacientes tratados total o parciaimente en dicho centro y que permita
evaluar la supervivencia segin estadio en el diagndstico, el porcentaje de recidivas y la
mortalidad quirrgica a los 30 dias o dentro del mismo ingreso hospitalario.
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Las Comisiones de Garantia de Calidad de Tejidos ¥ Tumores (y en su caso las subcomisiones
especificas por localizacion tumoral que S€ establezcan segun el yolumen de casos) estan
formadas POr equipos multidisciplinares. su funcion principal es la presentacién de todos los
casos diagnosticados desde los diferentes servicios clinicos Y proponer el mejor tratamiento para
obtener €l maximo beneficio con el minimo riesgo- La incorporacion de los nuevos agentes
oncol6gicos plantea problemas nuevos, como s el manejo de los efectos adversos inducidos por
estos medicamentos, Y el acceso rapido a 108 resultados de las pruebas diagnosticas necesarias
para actuar con racionalidad Y eficiencia. ES esencial que los pacientes sean tratados en el
contexto de unidades funcionales clinicas que esten acostumbradas 2 la deteccion ¥ manejo de
las potenciales complicaciones. En este marco, la presente Instruccion modifica los procesos de
gestion farmacoterapéutica de abiraterona, sunitinib, pazopanib ¥ sorafenib, dada su declaracion
como MAISE (medicamento de alto impacto sanitario y/0 econoémico), incorporando  1as
actuaciones pasicas de los Comités ¥ Subcomités de Tumores.

Finalmente, 12 oncologia es 1a especialidad médica (Orden 5s1/577/2013, de 5 de abril, por la que
se aprueba y publica el programa formativo de la especiaiidad de Oncologia Meédica) dedicada al
diagnostico ¥ tratamiento del cancer, atendiendo la patologia asociada a la enfermedad tumoral
las complicaciones derivadas del tratamiento, cubriendo aspectos médicos diferentes de los
quirGrgicos Y radioterapicos, con especial énfasis en la toma de decisiones y en la prescripcion
farmacologica terapéutica antineoplasica. Es de su especial competencia la prescripcién de los
farmacos oncolgicos, fundamentada en el conocimiento profundo de |a biologia tumoral ¥ la
farmacologia oncolégica, con las indicaciones, mecanismo de accion, formas de administracion,
farmacocinética. interacciones Y toxicidad de los farmacos. En este marco, el papel desarrollado
por el subcomité de Onco—Hematologia del Programa de Medicamentos de Alto Impacto Sanitario
ylo Economico (Saise) esta siendo crucial en 12 aplicacion de las directrices clinicas para la
utilizacion  de medicamentos oncol6gicos, permitiendo una incorporacion del conjunto de
innovaciones terapéuticas sin incremento de los recursos dedicados @ este fin.

En un entorno de incremento de la demanda sanitaria Y de recursos limitados, €S crucial
mantener 10S instrumentos de gestion sanitaria que estan permitiendo una optimizacién del
arsenal terapéutico ¥ el fomento de una estrategia de mejora continua, articulada alrededor de as
necesidades de los pacientes. Los resultados clinicos Y econdémicos alcanzados en la Conselleria
de sanidad, desde 2012 derivados de la aplicacion de las directrices del Saise de Onco-
Hematologia apoyan segulf manteniendo un esquema de evaluacion de los efectos Y toxicidad de

los medicamentos referenciados sobre la actuacion de los Servicios de oncologia meédica.

Por todo 10 expuesto en los parrafos anteriores, en virtud de las competencias del Decreto 4/2014,
de 3 de enero, del Consell, por el que s€ aprueba el Reglamento Organico Y Funcional de fa
Conselleria de Sanitat se emiten 1as siguientes instrucciones:

Instruccion Primera. Actuaciones de las Comisiones de garantia de calidad de tejidos Y
tumores en 1a solicitud e :nstauracion de tratamientos de medicamentos declarados de alto

impacto sanitario y/o terapéutico.

La presente Instruccion se dicta a los efectos de incluir a 1as Comisiones de garantia de calidad
de tejidos Y tumores Y subcomisiones de Tumores, en los procesos de solicitud, autorizacion Y
seguimiento de los medicamentos declarados de alto impacto sanitario y/o econémico del entorno
terapéutico onco—hematolc')gico.
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Instruccién segunda. Comisiones de Garantia de Calidad de Tejidos y Tumores.

1. Los departamentos de la Conselleria de Sanitat con hospitales en los que se realice el
diagnostico y tratamiento de los pacientes con céncer, impulsaran la constitucion de una

Comisién de Garantia de Calidad de Tejidos y Tumores.

2. Las Comisiones de Garantia de Calidad de Tejidos y Tumares tienen como objetivo facilitar que
cada enfermo de céncer tenga las mismas posibilidades de acceso, en el ambito de la Conselleria
de Sanitat, a un adecuado diagnéstico y tratamiento mediante un trabajo multidisciplinario. Estas
comisiones deben asegurar la maxima calidad asistencial en el diagnostico, tratamiento vy
seguimiento de los pacientes con céncer e impulsar la equidad, facilitando el acceso de todos los
pacientes oncolégicos a los recursos y dispositivos de la Conselleria de Sanidad
independientemente de su lugar de residencia, sexo, edad o cualquier otra circunstancia. Las
funciones, composicion y funcionamiento vienen descritas en el anexo | y Il de la presente

Instruccion.
Instruccién tercera. Subcomisiones de Tumores.

1. Los departamentos de la Conselleria de Sanitat con hospitales en los que se realice el
diagnéstico y tratamiento de los pacientes con cancer, impulsarédn la constitucién de
Subcomisiones de Tumores que participaran en la orientacion diagnostica, consejo terapéutico,
tratamiento médico o combinado con cirugia y/o radioterapia y terapia de apoyo con el objetivo de
ofrecer el mejor tratamiento posible al paciente oncolégico. Las funciones, composicion vy
funcionamiento vienen descritas en el anexo | y Il de la presente Instruccion.

2. En virtud de las caracteristicas de la oferta de servicios y de la actividad que se realice en cada
hospital, las Gerencias podran constituir Subcomisiones de Tumores para algunos tumores o
areas tumorales especificas, de entre las que se detallan a continuacion:

- Tumores de Sistema Nervioso

- Tumores de Cabeza y Cuello

- Tumores de Mama

- Tumores de Pulmén

- Tumores Colorrectales y de resto de Tubo Digestivo
- Tumores de Higado, Vias biliares y Pancreas
- Tumores de Aparato Urinario

- Tumores Ginecoldgicos

- Tumores Musculo-esqueléticos

- Tumores de Piel-Melanoma

- Tumores Onco-Hematologicos

- Tumores Infantiles

- Tumores de Organos Endocrinos

En todos los hospitales se constituiran, al menos, Subcomisiones de Tumores de Mama,
Colorrectales y de resto de Tubo Digestivo y de Aparato Urinario.

3. Las Subcomisiones de Tumores se reunirdn cuantas veces sea necesario para garantizar el
cumplimiento de los tiempos de diagndstico, tratamiento y evaluacion de cada uno de los casos
que se produzcan en el area y funciones de su competencia.
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las que no exista una subcomisién de tumores

lidad de tejidos y tumores designaran un grupo
garantizar el cumplimiento de los

4. En aquellas localizaciones tumorales para
especifica, las comisiones de garantia de ca
permanente que se reunira cuantas veces sea necesario para
tiempos de diagnéstico, tratamiento y evaluacion de los casos.

Instruccion cuarta. Adaptacion de las Resoluciones de declaracion de MAISE

arados como MAISE en el area onco-

1. Todas las Resoluciones de medicamentos decl
te en base a las Instrucciones de la

hematolégica adaptaran su contenido progresivamen
presente Instruccion.

2. La gestién farmacoterapéutica de los tratamientos orales en patologia cancerosa de
medicamentos declarados como MAISE (abiraterona, sunitinib, pazopanib y sorafenib) se adaptan
a lo reglamentado en la presente Instruccion en los Anexos lIl, IVy V.

Instruccion quinta. Efecto instruccion. \

La presente Instruccién producira efecto desde el dia 13 de abril de 2015

El Secretario AQLoné_rhico de Sanitat

Luis Ibafiez G_adéa
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ANEXO |

FUNCIONES GENERALES Y ESPECIFICAS DE LAS COMISIONES DE GARANTIA DE
CALIDAD DE TEJIDOS Y TUMORES Y SUBCOMISIONES DE TUMORES

1. Funciones generales de las Comisiones de Garantia de Calidad de Tejidos y Tumores.

cacién y organizacion del departamento en el diagnodstico, tratamiento y
cientes oncolégicos, de acuerdo con la gerencia, que actuara como érgano
por la Conselleria de Sanitat.

a) Definir la planifi
seguimiento de los pa
asesor en el marco de las directrices establecidas

b) Definir la planificacién y organizacion del departamento sobre la formacion e investigacion en
el ambito oncoldgico, de acuerdo con la gerencia, que actuara como érgano asesor en el marco

de las directrices establecidas por la Conselleria de Sanitat.

c) Normalizacion y estandarizacion de la asistencia oncolégica en el departamento, mediante el
desarrollo de guias clinicas o protocolos basados en la evidencia, elaborados, discutidos y
consensuados por los correspondientes grupos de trabajo para cada area tumoral.

_terapéuticos (retraso diagnostico, retraso terapéutico,

d) Establecimiento de objetivos diagndstico
mas en el seguimiento de los enfermos,

uso adecuado de metodologia diagndstica, proble
inclusién en ensayos clinicos, morbilidad y mortalidad, supervivencia) y vigilancia de su

cumplimiento. En ese sentido, la comision velara por el cumplimiento de los criterios y objetivos
que se establezcan por Ia Conselleria de Sanitat, ademas de completarlos segun las
caracteristicas y situacion de cada centro, revisando periédicamente su cumplimiento.

e) Apoyo al desarrollo de actividades interdisciplinarias sobre temas oncolégicos (sesiones
anatomo-clinicas, sesiones de actualizacion diagnéstico-terapéutica, reuniones y cursos de
formacién continuada, cursos superiores para especialistas, publicaciones, comunicaciones

conjuntas...).
f) Moderacién en caso de diferencias entre servicios o unidades clinicas en temas oncoldgicos.

g) Proponer el programa anual de formacién continuada de los profesionales del departamento

en el ambito de la atencién oncologica.

h) Valorar y evaluar todos los estudios de investigacion que se realicen en el ambito de la
atencion oncolégica.

i) Liderar, impulsar, desarrollar, controlar y evaluar el registro de tumores en su ambito.

j) Control de las Subcomisiones de Tumores especificas por dreas tumorales que se constituyan
cuando el volumen y/o tipo de actividad del hcspital 1o aconseje, asi como de los grupos de

trabajo que puedan promoverse desde la propia comision.
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2. Funciones especificas de las Subcomisiones de Tumores.

a) Recepcion y analisis de la documentacidn clinica realizada en la fase de diagnostico de cada
paciente con sospecha o diagnéstico de cancer, siendo inexcusables el informe de anatomia
patoldgica, salvo decision clinica que lo justifique, los estudios de extension y el diagnostico de

presuncion.

b) Deliberacién con el médico responsable de cada caso, quien realizara la exposicion del
mismo.

c) Establecer el plan individualizado de atencion y seguimiento para cada paciente oncolégico,
validando con su visto bueno la decisién clinica finalmente adoptada en cada uno de los casos
presentados. Las decisiones de la comisién quedaran reflejadas en la historia clinica del

paciente.

d) Valoracion del paciente tras la realizacion del tratamiento indicado. En caso de que sea
preciso, indicacién de nuevas actuaciones terapéuticas y establecimiento del seguimiento.

e) La coordinacion de las agendas médicas con el objetivo de facilitar la multidisciplinariedad
asistencial.

f) Participar en la normalizacion y estandarizacion de la asistencia oncologica en el
departamento, mediante el desarrollo de guias clinicas o protocolos, en el marco de los criterios,
directrices clinicas y objetivos establecidos por la Comisiéon de Garantia de Calidad de Tejidos y
Tumores y de la Conselleria de Sanitat.
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ANEXO Il

COMPOSICION Y FUNCIONAMIENTO DE LAS COMISIONES DE GARANTIA DE CALIDAD DE
TEJIDOS Y TUMORES Y SUBCOMISIONES DE TUMORES

1. Las Comisiones de garantia de calidad de tejidos y tumores tendran, al menos, la
siguiente composicion:

a) Las comisiones estaran constituidas por un presidente que sera personal del equipo directivo
del departamento, un vicepresidente (con responsabilidad en la atencion oncoldgica del

departamento) y un secretario.

b) Actuara como secretario de la comision el responsable del Registro de Tumores del hospital.

c) La comision contard con una secretaria técnica que recogera los acuerdos adoptados y
asumira las tareas administrativas derivadas de su funcionamiento y de las decisiones que se
tomen en la misma. Estara compuesta por el vicepresidente y el secretario de la comision. La
secretaria técnica sera responsable de proponer las estrategias globales del centro asi como de
proponer las actuaciones que se consideren necesarias para armonizar la atencioén a los distintos
tipos de tumores. Igualmente, y de forma periédica, aportard a la comision informe valorativo de
los objetivos y resultados obtenidos.

b) La Comision de Tumores contard también con los vocales que permita la oferta de servicios del
centro, que serdn nombrados por la direccién del centro a propuesta de los responsables de los
respectivos servicios o unidades clinicas, siendo al menos:

- Un representante de cada servicio o unidad clinica relacionados con la atencion oncolégica.
- Un representante de farmacia hospitalaria.
- Un representante de enfermeria.

2. En la composicion basica de las Subcomisiones de Tumores se observara:

a) El presidente de las Subcomisiones de Tumores sera nombrado de entre sus vocales por la
gerencia, siendo preferentemente un oncélogo médico.

b) Seran vocales de las subcomisiones, nombrados por la gerencia, un representante de cada
uno de los servicios médicos y quirdrgicos que tienen implicaciéon directa en el diagnostico,
tratamiento o seguimiento de los pacientes afectos del tumor o area tumoral especifica de que se
trate. Al menos habra un representante de la Unidad de Oncologia Médica y un representante de
la Unidad Médica y Quirurgica que estén directamente relacionadas con el tumor o area tumoral

de la que es responsable la subcomision.
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3. Funcionamiento de las Comisiones de Garantia de Calidad de Tejidos y Tumores y
Subcomisiones de Tumores.

E| funcionamiento de las comisiones y subcomisiones de tumores de los hospitales se regira por
lo establecido sobre 6rganos colegiados en el capitulo Il del titulo 11 de la Ley 30/1992, de 26 de
noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas del Procedimiento

Administrativo Comun.

La convocatoria de las reuniones de las comisiones y subcomisiones de tumores las realizara la
secretaria de las mismas, de acuerdo con la presidencia y, al menos, debera contener:

- Lugar, dia y hora de la reunion.

- Orden del dia. Los miembros de la comisién podrén solicitar la inclusion en el orden del dia de
cualquier asunto de interés.

- Borrador del acta de la sesion anterior.

- Informacidn sobre la actividad realizada por las Subcomisiones de Tumores del departamento y
por el grupo permanente de la Comision de Tumores.

- Informe del desarrollo de las actividades de formacién e investigacion.

Las Comisiones de Garantia de Calidad de Tejidos y Tumores se reuniran al menos una vez al
trimestre.

Las Subcomisiones de Tumores se reunirdn cuantas veces sea necesario para garantizar el
cumplimiento de los tiempos de diagnoéstico, tratamiento y evaluacién de cada uno de los casos
que se produzcan en el area y funciones de su competencia.

En aquellos casos para los que no exista una Subcomisién de Tumores especifica, las
Comisiones de Tumores designardn un grupo permanente que se reunird cuantas veces sea
necesario para garantizar el cumplimiento de los tiempos de diagndstico, tratamiento vy
evaluacion de los casos.
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ANEXO Il

MODIFICACION DE LA RESOLUCION DEL SECRETARIO AUTONOMICO DE SANIDAD DE
DECLARACION COMO MAISE DE SORAFENIB. (25/11/13)

1. La Instruccién segunda se modifica con la siguiente redaccion:

Instruccién segunda. Conformidad previa del tratamiento para su financiacion (CPF) por la
Conselleria de Sanidad.

1. La prescripcion, el control de la eficacia y el manejo de la toxicidad sera efectuada por un
médico especialista de un centro hospitalario de la Conselleria de Sanitat ajustandose a las
indicaciones recogidas en los apéndices del Anexo Il asi como a los protocolos asistenciales
establecidos en la Comisién/Subcomision de Tumores del centro hospitalario. La incorporacién de
los nuevos agentes oncoldgicos plantea problemas nuevos, como es el manejo de los efectos
adversos inducidos por estos medicamentos y el acceso rapido a los resultados de las pruebas
diagnosticas necesarias para actuar con racionalidad y eficiencia. Es esencial que los pacientes
sean tratados en el contexto de unidades clinicas del centro hospitalario que estén
acostumbradas a la deteccién y manejo de las potenciales complicaciones, asi como que los
procesos asistenciales establecidos por cada Comision/Subcomision de Tumores contemplen la
coordinacion de las agendas médicas con el objetivo de facilitar la multidisciplinariedad

asistencial.

2. En la Conselleria de Sanitat es necesaria la conformidad previa del tratamiento para su
financiacién (CPF) en la utilizacion de Sorafenib que podra gestionarse mediante un
procedimiento ordinario o corporativo, verificandose previamente su adecuacion a las directrices,
criterios clinicos y a la evidencia cientifica disponible expresada en los documentos del Anexo |l

utilizando los formularios establecidos al efecto.

3. En el procedimiento ordinario, la Comision/Subcomisién de Tumores recepcionara y
analizard la documentacion clinica realizada en la fase de diagndstico de cada paciente con
sospecha o diagndstico de cancer realizando el médico responsable una exposicion del caso. La
Comisién/Subcomision establecera el plan individualizado de atencién y seguimiento para cada
paciente oncoldgico. En los supuestos de consenso para el inicio de tratamiento con Sorafenib,
siempre de acuerdo a las directrices, criterios clinicos y estrategias terapeuticas establecidas en
los apéndices | y Il del Anexo 2 de la Resolucidén Maise, se solicitara el tratamiento, con la firma
del facultativo prescriptor y el visto bueno del Presidente de la Comision/Subcomision de
Tumores, mediante los formularios disefiados en los apéndices Il y IV del Anexo |l. El proceso de
obtencion de la CPF quedara completado con la validacién por parte de los servicios de Farmacia
Hospitalaria asegurando que las solicitudes de tratamiento se adecuan a las directrices clinicas

establecidas en los apéndices | y Il del anexo 2.

El protocolo interno (Pl) del uso de sorafenib de cada centro hospitalario establecera las
condiciones de seguimiento y la frecuencia de valoracién del paciente. La evaluacion de la
respuesta y el manejo de la toxicidad y, en su caso, las prescripciones sucesivas, seran
realizadas por el Servicio de Oncologia médica. Los Pl seran remitidos a la Direccion General de
Farmacia y Productos Sanitarios para conocimiento y valoracion del Saise de onco-hematologia.
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En tanto en cuanto no dispongan de Comision y Subcomision de Tumores, la solicitud de los
tratamientos de sorafenib, el seguimiento del paciente, el manejo de la toxicidad y la evaluacion
de la respuesta seran realizadas por un oncologo médico, siendo preceptivo en el procedimiento
de autorizacién la validacién y firma del Responsable de Oncologia Médica del centro
hospitalario. El proceso de obtencion de la CPF quedara completado con la validacion por parte
de los servicios de Farmacia Hospitalaria que las solicitudes de tratamiento se adecuan a las
directrices clinicas establecidas en los apéndices | y |l del anexo 2

El procedimiento ordinario de conformidad de financiacién podra gestionarse mediante cualquier
sistema de informacion que garantice la trazabilidad de los procesos de prescripcion y validacion,
asi como los contenidos de informacion del Anexo 2, en particular la indicacion del tratamiento. El
hospital que elija un procedimiento alternativo lo comunicara a la Direccién General de Farmacia y

Productos Sanitarios.

4. Seguiran el procedimiento corporativo las solicitudes de tratamiento con Sorafenib
correspondientes a prescripciones de situaciones calificadas de excepcionaies en los apéndices |
y Il del Anexo 2. En estos casos, sera preceptivo, ademas de lo especificado en el apartado
anterior, la autorizacién del SAISE de terapias hemato-oncolégicas. Para obtener esta Ultima
autorizacién, el servicio de Farmacia Hospitalaria remitira la solicitud junto con un informe médico
justificativo a la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios de la Conselleria de
Sanidad a través de la direccion de correo electrénico paise_dgfarmacia@gva.es.

En los subgrupos del SAISE de terapias hemato-oncolégicas de evaluacion de casos individuales
de solicitudes de Sorafenib, por el procedimiento especial, se incorporarad uno o varios expertos
clinicos de especialidades médicas que tienen implicacién directa en el tratamiento o seguimiento
de los pacientes con sorafenib.

5. En las prescripciones correspondientes a condiciones distintas de las incluidas en la ficha
técnica autorizada (uso off label), y de acuerdo con la legislacion vigente, se debera obtener el
consentimiento del paciente (apéndice V) o de su representante (apéndice VI), tras proporcionarle
la informacién pertinente. Todos los hospitales de la Conselleria de Sanidad deberan registrar las
solicitudes de tratamientos prescritos en situaciones diferentes a las autorizadas en ficha técnica
(off label) en la aplicacion SICOMEPS que permite la gestién de la solicitud y la integracién en el
sistema de informacion de la AEMPS. El formulario de solicitud del apéndice |V sera anexado
electrénicamente en SICOMEPS para la tramitacion de las solicitudes
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ANEXO IV

MODIFICACION DE LAS RESOLUCIONES DEL SECRETARIO AUTONOMICO DE
SANIDAD DE DECLARACION COMO MAISE DE SUNITINIB Y PAZOPANIB. (07/08/13)

1. La Instruccién segunda se modifica con la siguiente redaccién:

Instruccién segunda. Conformidad previa del tratamiento para su financiacién (CPF) por la
Conselleria de Sanidad.

1. La prescripcion, el control de la eficacia y el manejo de la toxicidad sera efectuada por un
médico especialista de un centro hospitalario de la Conselleria de Sanitat ajustandose a las
indicaciones recogidas en los apéndices del Anexo Il asi como a los protocolos asistenciales
establecidos en la Comisién/Subcomision de tumores del centro hospitalario. La incorporacion de
los nuevos agentes oncoldgicos plantea problemas nuevos, como es el manejo de los efectos
adversos inducidos por estos medicamentos y el acceso rapido a los resultados de las pruebas
diagnosticas necesarias para actuar con racionalidad y eficiencia. Es esencial que los pacientes
sean tratados en el contextoc de unidades clinicas del centro hospitalario que estén
acostumbradas a la deteccién y manejo de las potenciales complicaciones, asi como que los
procesos asistenciales establecidos por cada Comision/Subcomision de Tumores contemplen Ja
coordinaciéon de las agendas médicas con el objetivo de facilitar la multidisciplinariedad

asistencial.

2. En la Conselleria de Sanidad es necesaria la conformidad previa del tratamiento para su
financiacién (CPF) en la utilizacion de sunitinib y pazopanib que podra gestionarse mediante un
procedimiento ordinario o corporativo, verificandose previamente su adecuacion a las directrices,
criterios clinicos y a la evidencia cientifica disponible expresada en los documentos del anexo I,
utilizando los formularios establecidos al efecto.

3. En el procedimiento ordinario, la Comision/Subcomisién de Tumores recepcionara y
analizara la documentacion clinica realizada en la fase de diagnostico de cada paciente con
sospecha o diagnéstico de cancer realizando el médico responsable una exposicion del caso. La
Comisién/Subcomisién establecera el plan individualizado de atencidon y seguimiento para cada
paciente oncoldgico. En los supuestos de consenso para el inicio de tratamiento con sunitinib y
pazopanib, siempre de acuerdo a las directrices, criterios clinicos y estrategias terapeuticas
establecidas en los apéndices | y |l del Anexo 2 de la Resolucién Maise, se solicitara el
tratamiento, con la firma del facultativo prescriptor y el visto bueno del Presidente del Subcomité
de Tumores, mediante los formularios disefiados en los apéndices Ill y IV del Anexo Il. El
proceso de obtencidn de la CPF quedara completado con la validacion por parte de los servicios
de Farmacia Hospitalaria que las solicitudes de tratamiento se adecuan a las directrices clinicas

establecidas en los apéndices | y Il del Anexo 2.

El protocolo interno (PI) del uso de sunitinib y pazopanib de cada centro hospitalario establecera
las condiciones de seguimiento y la frecuencia de valoracion del paciente. La evaluacion de la
respuesta y el manejo de la toxicidad y, en su caso, las prescripciones sucesivas, seran
realizadas por el Servicio de Oncologia médica. Los Pl seran remitidos a la Direccion General de
Farmacia y Productos Sanitarios para conocimiento y valoracioén del Saise de onco-hematologia.
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En los hospitales que no dispongan de Comision/Subcomision de Tumores, la solicitud de los
tratamientos de sunitinib y pazopanib, el seguimiento del paciente, el manejo de la toxicidad y la
evaluacién de la respuesta seran realizadas por un oncélogo médico, siendo preceptivo en el
procedimiento de autorizacion la validacién y firma del Responsable de Oncologia Médica de
centro hospitalario. El proceso de obtencion de la CPF quedara completado con la validacién por
parte de los servicios de Farmacia Hospitalaria que las solicitudes de tratamiento se adecuan a

las directrices clinicas establecidas en los apéndices | y Il del Anexo 2

El procedimiento ordinario de conformidad de financiacién podra gestionarse mediante cualquier
sistema de informacién que garantice la trazabilidad de los procesos de prescripcion y validacion,
asi como los contenidos de informacién del Anexo 2, en particular la indicacion del tratamiento. El
hospital que elija un procedimiento alternativo lo comunicara a la Direccion General de Farmacia y

Productos Sanitarios.

4. Seguiran el procedimiento corporativo las solicitudes de tratamiento con sunitinib y
pazopanib correspondientes a prescripciones de situaciones calificadas en los Apéndices | y Il
del Anexo II. En estos casos, sera preceptivo, ademas de lo especificado en el apartado anterior,
la autorizacion del SAISE de terapias hemato-oncol6gicas. Para obtener esta Ultima autorizacion,
el servicio de Farmacia Hospitalaria remitiré la solicitud junto con un informe médico justificativo a
la Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios de la Conselleria de Sanidad a través de

la direccion de correo electrénico paise dgfarmacia@gva.es.

En los subgrupos del SAISE de terapias hemato-oncolégicas de evaluacion de casos individuales
de solicitudes de sunitinib/pazopanib, por el procedimiento corporativo, se incorporara uno o
varios expertos clinicos de especialidades médicas que tienen implicacion directa en el
tratamiento o seguimiento de los pacientes con sunitinib y pazopanib .

5. En las prescripciones correspondientes a condiciones distintas de las incluidas en la ficha
técnica autorizada (uso off label), y de acuerdo con la legislacion vigente, se debera obtener el
consentimiento del paciente (apéndice V) o de su representante (apéndice VI), tras proporcionarle
la informacion pertinente. Todos los hospitales de la Conselleria de Sanidad deberan registrar las
solicitudes de tratamientos prescritos en situaciones diferentes a las autorizadas en ficha técnica
(off label) en la aplicacién SICOMEPS que permite la gestion de la solicitud y la integracion en el
sistema de informacién de la AEMPS. El formulario de solicitud del apéndice IV sera anexado
electronicamente en SICOMEPS para la tramitacion de las solicitudes.
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ANEXO V

MODIFICACION DE LA RESOLUCION DEL SECRETARIO AUTONOMICO DE SANIDAD DE
DECLARACION COMO MAISE DE CABAZITAXEL Y ABIRATERONA EN EL CANCER DE
PROSTATA METASTASICO RESISTENTE A LA CASTRACION. VERSION 2 (actualizada

21/1/13)

1. La Instruccién segunda se modifica con la siguiente redaccion:

Instruccién segunda. Conformidad previa del tratamiento para su financiacion (CPF) por la
Conselleria de Sanidad.

1. La prescripcion, el control de la eficacia y el manejo de la toxicidad sera efectuada por un
médico especialista de un centro hospitalario de la Conselleria de Sanidad ajustdndose a las
indicaciones recogidas en los apéndices del Anexo Il asi como a los protocolos asistenciales
establecidos en la Comision/Subcomision de Tumores del centro hospitalario. La incorporacion
de los nuevos agentes oncologicos plantea problemas nuevos, como es el manejo de los
efectos adversos inducidos por estos medicamentos y el acceso rapido a los resultados de las
pruebas diagndsticas necesarias para actuar con racionalidad y eficiencia. Es esencial que los
pacientes sean tratados en el contexto de unidades clinicas del centro hospitalario que estén
acostumbradas a la deteccion y manejo de las potenciales complicaciones, asi como que los
procesos asistenciales establecidos por cada Comision/Subcomisién de Tumores contemplen
la coordinacién de las agendas médicas con el objetivo de facilitar la multidisciplinariedad

asistencial.

2. En la Conselleria de Sanidad es necesaria la conformidad previa del tratamiento para su
financiacién (CPF) en la utilizacion de abiraterona y cabazitaxel que podra gestionarse
mediante un procedimiento ordinario o corporativo, verificandose previamente su adecuacién a
las directrices, criterios clinicos y a la evidencia cientifica disponible expresada en los
documentos del Anexo Il, utilizando los formularios establecidos al efecto.

3. En el procedimiento ordinario, la Comision/Subcomision de Tumores recepcionara y
analizara la documentacion clinica realizada en la fase de diagnéstico de cada paciente con
sospecha o diagnéstico de cancer realizando el medico responsable una exposicién del caso.
La Subcomision establecera el plan individualizado de atencién y seguimiento para cada
paciente oncolégico. En los supuestos de consenso para el inicio de tratamiento con
abiraterona y cabazitaxel, siempre de acuerdo a las directrices, criterios clinicos y estrategias
terapéuticas establecidas en los apéndices | y Il del Anexo 2 de la Resolucién Maise, se
solicitara el tratamiento, con la firma del facultativo prescriptor y el visto bueno del Presidente
de la Subcomision de Tumores, mediante los formularios disefiados en los apendices Il y 1V
del Anexo Il. El proceso de obtencién de la CPF quedara completado con la validacién por
parte de los servicios de Farmacia Hospitalaria que las solicitudes de tratamiento se adecuan a
las directrices clinicas establecidas en los apéndices | y Il del Anexo 2.

El protocolo interno (Pl) del uso de abiraterona y cabazitaxel de cada centro hospitalario
establecera las condiciones de seguimiento y la frecuencia de valoracion del paciente. La
evaluacion de la respuesta y el manejo de la toxicidad y, en su caso, las prescripciones
sucesivas, seran realizadas por el Servicio de Oncologia médica. Los Pl seran remitidos a la
Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios para conocimiento y valoracion del

Saise de onco-hematologia.
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En los hospitales que no dispongan de Comisién/Subcomision de Tumores, la solicitud de los
tratamientos de abiraterona y cabazitaxel, el seguimiento del paciente, el manejo de la
toxicidad y la evaluacién de la respuesta seran realizadas por un oncdlogo médico, siendo
preceptivo en el procedimiento de autorizacién la validacién y firma del Responsable de
Oncologia Médica de centro hospitalario. El proceso de obtencién de la CPF quedara
completado con la validacién por parte de los servicios de Farmacia Hospitalaria que las
solicitudes de tratamiento se adecuan a las directrices clinicas establecidas en los apéndices |

y Il del Anexo 2.

El procedimiento ordinario de conformidad de financiacion podra gestionarse mediante
cualquier sistema de informacién que garantice la trazabilidad de los procesos de prescripcidn
y validacién, asi como los contenidos de informacion del Anexo 2, en particular la indicacion
del tratamiento. E! hospital que elija un procedimiento alternativo lo comunicara a la Direccion

General de Farmacia y Productos Sanitarios.

4. Seguiran el procedimiento corporativo las solicitudes de tratamiento con abiraterona y
cabazitaxel correspondientes a prescripciones de situaciones calificadas en los Apéndices |y Il
del anexo. En estos casos, sera preceptivo, ademas de lo especificado en el apartado anterior,
la autorizacion del SAISE de terapias hemato-oncolégicas. Para obtener esta uitima
autorizacion, el servicio de Farmacia Hospitalaria remitird la solicitud junto con un informe
médico justificativo a la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios de la
Conselleria de Sanidad a través de la direccion de correo  electrdnico

paise dgfarmacia@gva.es.

En los subgrupos de trabajo del SAISE de terapias hemato-oncoldgicas de evaluacién de
casos individuales de solicitudes de abiraterona y cabazitaxel, por el procedimiento especial,
se podran incorporar uno o varios expertos clinicos de especialidades médicas que tienen
implicacién directa en el tratamiento o seguimiento de los pacientes con abiraterona y

cabazitaxel.

5. En las prescripciones correspondientes a condiciones distintas de las incluidas en la ficha
técnica autorizada (uso off label), y de acuerdo con la legislacion vigente, se debera
obtener el consentimiento del paciente (apéndice V) o de su representante (apéndice Vl),
tras proporcionarle la informacién pertinente. Todos los hospitales de la Conselleria de
Sanidad deberan registrar las solicitudes de tratamientos prescritos en situaciones
diferentes a las autorizadas en ficha técnica (off /abel) en la aplicacion SICOMEPS que
permite la gestién de la solicitud y la integracion en el sistema de informacion de la
AEMPS. El formulario de solicitud del apéndice IV serd anexado electronicamente en
SICOMEPS para la tramitacion de las solicitudes

2. Modificacion de los apéndices |, I, lil y IV del Anexo II

Con motivo de la reciente aprobacién de financiacion en el Sistema Nacional de Salud de
abiraterona para la indicacién en el tratamiento del cancer de préstata metastasico resistente a
la castracion en hombres adultos que sean asintomaticos o levemente sintomaticos tras el
fracaso del tratamiento de deprivacién de andrégenos en los cuales la quimioterapia no esta
clinicamente indicada, se ha realizado una revisién de los criterios de utilizacion de cabazitaxel

y abiraterona modificandose los apéndices |, I, Il y IV.
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APENDICE |

Uso racional en la utilizacion de Cabazitaxel en el tratamiento del cancer de préstata
metastatico resistente a la castracion en la Conselleria de Sanitat.

A.- Criterios de evaluacion de uso ordinario de Cabazitaxel en el tratamiento del cancer de
préstata metastatico resistente a la castracion:

1.- Tiempo a la progresién tras tratamiento con Docetaxel >6 meses.

- Retratamiento con Docetaxel

2.- Tiempo a la progresién tras tratamiento con Docetaxel <6 meses:

1.1.- ECOG 0-1
1.2.- Sin riesgo elevado de toxicidad hematolégica: RT en > 40 % de médula ésea,
neutropenia Grado IV o fiebre neutropénica con Docetaxel

1.3.- Sin neuropatia periférica por Docetaxel >1

1.4.- Sin hipertension.
1.5.- No haber sido tratado previamente con Abiraterona.

B.- Criterios de evaluacién corporativa de Cabazitaxel en el tratamiento del cancer de
prostata metastatico resistente a la castracion:

1.- Pacientes tratados previamente con Abiraterona, siempre y cuando se cumplan todos
los siguientes criterios

1.1.- ECOG 0-1
1.2.- Que hayan tenido respuesta a todos los tratamientos previos
1.3.- Sin riesgo elevado de toxicidad hematolégica, RT en > 40 % de médula dsea,

Neuropatia periférica por Docetaxel >1, Neutropenia Grado Ill/IV con Docetaxel,

hipertension.
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APENDICE |l

Uso racional en la utilizacién de abiraterona en el tratamiento del cancer de préstata
metastatico resistente a la castracion en la Agencia Valenciana de Salud.

A.- Criterios de evaluacion de uso ordinario para tratamiento con abiraterona de los
pacientes con cancer de prostata metastatico resistente a la castracion.

Progresion tras tratamiento con Docetaxel, siempre que cumpla todos los siguientes
criterios:

1.1- ECOG 0-1

1.2- Pueda garantizarse la adherencia

1.3- No haber sido tratado previamente con Cabazitaxel
1.4.- No haber sido tratado previamente con abiraterona.

B.- Criterios de evaluacion corporativa para tratamiento con abiraterona de los pacientes
con cancer de prostata metastatico resistente a la castracion.

1.- Tratamiento en primera linea (previo a Docetaxel), siempre que se cumplan todos los
siguientes criterios:

- ECOG 0-1

- Presente enfermedad indolente.
- Asintomatico.

- No metéstasis viscerales.

2.- Tratamiento secuencial, tras Cabazitaxel, siempre que se cumplan todos los siguientes
criterios:

- ECOG 0-1
- Que hayan tenido respuesta a tratamientos previos
- Presenten enfermedad indolente
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APENDICE Il
SOLICITUD DE TRATAMIENTO CON CABAZITAXEL

DATOS IDENTIFICATIVOS DEL PACIENTE

Apellidos

Nombre SEXO: Varon  Mujer
N°SiP__~ Fechadenacimiento___/__/ ___ Telfde contacto

Direccién

Localidad Provincia CP

DATOS IDENTIFICATIVOS DEL MEDICO

Apeliidos

Nombre N°Colegiado _ /|
Teléfono de contacto / Fax Correo electronico

Servicio / Unidad

Centro

DATOS CLINICOS

Edad___ Insuficiencia renal Insuficiencia hepatica

Infiltracion de médula osea

Quimioterapia, radioterapia o cirugia recientes

INDICACION DEL TRATAMIENTO
{(procedimiento ordinario CPF)

Tratamiento de pacientes con cancer de préstata metastatico hormono-resistente tratados anteriormente con una pauta

terapéutica conteniendo docetaxel (que hayan mostrado resistencia o toxicidad inaceptable a docetaxel) en combinacién con

prednisona o prednisolona siempre que se cumplan todos los requisitos siguientes:

e ECOGO0-1
s Sinriesgo elevado de toxicidad hematol6gica: RT en > 40 % de médula 6sea, neutropenia Grado IV o fiebre
neutropénica con Docetaxel

=  Sin neuropatia periférica por Docetaxel >1
e  Sin hipertension.
e No haber sido tratado previamente con Abiraterona.



GENERALITAT
& VALENCIANA

CONSELLERIA DE SANITAT

Instruccion 9/2015/21/19

( procedimiento corporativo CPF)

Pacientes que no cumplan alguno de los requisitos del procedimiento ordinario:

SOLICITUD CPF

Tratamiento propuesto Pau’ta' Fecha de inicio Otros

posolégica
Cabazitaxel

Comentarios Servicio de Farmacia

Fecha: __ [ |

Fdo:

Presidente Subcomité fi
Facultativo prescriptor (rree:I:::a‘:)lel)l d(:r:;e ::_’::;Z:::s 0 Jefe Facultativo Farmacia DG de Farmacia y Productos
P rviet B ¢PF: SI NO Sanitarios
cPr: Sl NO
Fdo: Fdo: Fdo: Fdo:
Fecha: | | ) i Fecha:
echa; [/ | Facha: | | _ Fecha:__J_ [ echa:___ [ _J

Solicitud N°_ Comentarios Secretaria SAISE

Fecha: 1| | Aceptada Rechazada

Documentacion adjunta: Informacién complementaria en:

Informe clinico = . Direccion Generai de Farmacia y Produclos Sanitarios de la Agencia Valenciana de

Olra informacién de inlerés ___

Salud

Ci Micer Masco, 31, 46010, Valencia

Fax 963668013
paise_dgfarmacia@ava.es / famacia_dg@qva.es
http:/fwww.san gva esfvaliprofidgihomedgf.htmi
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APENDICE IV
SOLICITUD DE TRATAMIENTO CON ABIRATERONA

DATOS IDENTIFICATIVOS DEL PACIENTE

Apellidos

Nombre SEXO: Vardn Mujer
Ne SIP Fecha de nacimiento ___/__/____ Telf de contacto

Direccion

Localidad Provincia CP

DATOS IDENTIFICATIVOS DEL MEDICO
Apellidos

Nombre N° Colegiado _/ /[

Teléfono de contacto / Fax Correo electronico

Servicio / Unidad
Centro

DATOS CLINICOS
Edad___ Insuficiencia renal Insuficiencia hepética

[nfiltracion de médula osea

Quimioterapia, radioterapia o cirugia recientes

INDICACION DEL TRATAMIENTO
(procedimiento ordinario CPF)

Tratamiento de pacientes con cancer de prostata metastatico resistente a la castracion tratados anteriormente con una pauta

terapéutica conteniendo docetaxel (que hayan mostrado resistencia o toxicidad inaceptable a docetaxel) en combinacién con

prednisona o prednisolona siempre que se cumplan todos los requisitos siguientes:

e ECOG<2
®  Puede garantizarse |la adherencia.
® No exista refractariedad a docetaxel.

® No haber sido tratado previamente con cabazitaxel.



%GENERALITAT
& VALENCIANA

CONSELLERIA DE SANITAT

(procedimiento corporativo CPF)

Pacientes que no cumplan alguno de los requisitos del procedimiento ordinario:

Instruccion 9/2015/21/21

SOLICITUD CPF
. Pauta -
Tratamiento propuesto posolégica Fecha de inicio Otros
Abiraterona
Comentarios Servicio de Farmacia
Fecha: | !
Fdo:
Facultativo prescriptor Presidente Subcomité de Tumores o | Facultativo Farmacia DG de Farmacia y Productos
Jefe (responsable) del Servicio Médico | cpr: S| NO Sanitarios
¢pr: SI NO
Fdo: Fdo: Fdo:
Fecha: | | Fdo: Fecha: || Fecha: | I
Fecha: | |
Solicitud N® | Comentarios Secretaria SAISE
Fecha: __J Aceptada Rechazada

Documentacion adjunta:
Informe clinico —

Otra informacion de interés

Informacién complementaria en:

Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios de la Agencia Valenciana de

Salud

C/ Micer Mascs, 31, 46010, Valencia

Fax 963868013

paise_dofarmaciai@avaes / famacia_da@ava.es
hitp:/www.san.gva estvaliprofidgfihomeadat.ht







