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Contexto

En las tltimas décadas, la implementacién de sistemas de
informacién como soporte a la asistencia clinica ha conllevado
la recopilacién masiva de informacién!. Su mera disponibilidad
representa oportunidades de analisis y generacién de informacién
de soporte para la toma de decisiones de gestién. A estos datos, de
naturaleza observacional, se les ha denominado datos de vida real
(DVR) o Real World Data y, atendiendo a su uso potencial, se ha pro-
puesto definirlos como “los datos usados para la toma de decisiones
que no son recogidos a través de los ensayos clinicos”?.

Por su parte, en el &mbito del medicamento, la intensa inno-
vacién terapéutica de los Gltimos afios se ha acompafiado de una
creciente incertidumbre sobre la eficacia y seguridad de los nue-
vos medicamentos en la vida real®. La medicina de precisién ha
condicionado que la poblacién expuesta al nuevo medicamento, en
el momento de la autorizacién, a menudo sea menor de la habi-
tual, ademas, la autorizacién acelerada o condicional de productos
que no han completado su desarrollo, determina la necesidad de
confirmar su balance beneficio/riesgo tras la comercializacién®. El
valor de estas novedades se define como los resultados en salud
alcanzados por los costes generados, por lo tanto, es necesario que
los sistemas sanitarios midan los resultados en salud que los nue-
vos medicamentos estan aportando en términos de efectividad y
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seguridad, y confirmen que se obtiene la mejoria prevista enla salud
del conjunto de pacientes, para guiar la inversién de recursos que
la sociedad esta aportando a este fin°.

Los DVR recogidos en la practica clinica habitual, a partir de
aplicativos asistenciales o mediante bases de datos ad hoc, permi-
ten describir patrones de uso, la efectividad y la seguridad de las
intervenciones terapéuticas durante su uso clinico. Por ello, poten-
cialmente, pueden ser ttiles para completar la informacién sobre
los medicamentos recién comercializados, y como herramienta de
retroalimentacién en la toma de decisiones, siempre que la infor-
macién sea exhaustiva y homogénea, y se obtenga de un registro
clinico o repositorio de datos estructurado que permita respon-
der a la finalidad y objetivos predefinidos?>~7. La estructura de
un registro debe estar determinada por las preguntas que intenta
responder y para garantizar su idoneidad son clave las fases de
disefio, implementacién, explotacién y mantenimiento del regis-
tro. En todas ellas es conveniente una colaboracién multidisciplinar
entre profesionales clinicos asistenciales, especialistas en sistemas
de informacién y responsables de la gestion administrativa, asi
como contar con experiencia epidemioldgica y estadistica e impli-
cacién gerencial®.

Sin embargo, los resultados en la practica clinica dependen en
buena parte del tipo de utilizacién que se hace de los medicamen-
tos y de su indicacién preferente en unos u otros colectivos, de
modo que cualquier estimacion de efectividad procedente de datos
observacionales es vulnerable a miultiples sesgos en ausencia de
disefios experimentales. A pesar de que existen diversas metodolo-
gias de ajuste para controlar estos sesgos, la informacién disponible
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para ello se limita a aquellos parametros recogidos en las bases de
datos, de modo que la capacidad de ajuste de los modelos puede
no ser suficiente para garantizar una conclusién robusta y libre
de sesgos’°. Aun asi, el analisis de los DVR tiene como ventaja
principal la obtencién de informacién de poblaciones mas amplias
y heterogéneas, ofrece oportunidades para completar lagunas de
informacién de productos autorizados en base a desarrollos no con-
vencionales, e informan de una manera pragmatica de la efectividad
final de los tratamientos en nuestro entorno clinico real.

La utilidad de los registros y bases de datos administrativas como
herramientas de soporte a la toma de decisiones en la gestion de
sistemas sanitarios esta bien establecida y descrita, y existen revi-
siones y recomendaciones sobre los requisitos de los datos para
esta finalidad'?. No obstante, las referencias a la aplicacién de los
registros sanitarios como herramientas de gestién en el control de
prestaciones farmacéuticas y como herramienta de soporte a accio-
nes de fomento del uso racional son escasas y poco concretas'®11,
Una de las pocas experiencias reportada en este sentido es la de
la Agencia Italiana de Medicamentos (AIFA), que utiliza los regis-
tros de farmacos para la gestién del acceso a la innovacién®12-14,
A nivel nacional, también la Comunidad Valenciana cuenta con un
sistema de recogida de datos clinicos vinculado a la prescripciéon de
determinados medicamentos de alto impacto, en consonancia con
los protocolos farmacoterapéuticos que la comunidad aprueba. Por
otro lado, el Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social cre
en 2015 un registro especifico de enfermedad “Sistema de Infor-
macién de monitorizacién Terapéutica de pacientes con Hepatitis
C crénica” (SITHepaC)'® y, actualmente, esta disefiando el “Sistema
de informacién para determinar el valor terapéutico en la practica
clinica real de los medicamentos de alto impacto sanitario y econ6-
mico en el Sistema Nacional de Salud” (VALTERMED)'¢; en ambos
casos, incluyen la recogida de datos clinicos vinculados al uso de
medicamentos en todo el territorio nacional. En Catalufia, se ha
apostado en la dltima década por la utilizacién de registros en la
gestion de medicamentos, considerando que representa una opor-
tunidad para generar y compartir informaciéon entre los agentes
implicados en la utilizacién de medicamentos (médicos, farmacéu-
ticos, instituciones, reguladores, agencias de evaluacién, industria
y pacientes), y que permite avanzar para conocer el verdadero valor
de las innovaciones a través de la estimaciéon de resultados y costes,
asi como, para integrar la informacién en la toma de decisiones. En
el presente articulo recogemos esta experiencia del Servei Catala de
la Salut (CatSalut).

Gestion de la prestacion farmacéutica en Cataluiia

En Cataluiia, el sistema de salud cuenta con centros de titulari-
dad publica y concertados, que constituyen una red de hospitales
de utilizacién piblica enmarcada en el Sistema Sanitari Integral
d'Utilizacié Piiblica de Catalunya (SISCAT)!”. El CatSalut es el ente
que gestiona las prestaciones del sistema ptblico de salud en
Catalufa a través de la contratacién de servicios sanitarios a las
entidades proveedoras con criterios de equidad, calidad y sosteni-
bilidad, adaptando la oferta a las necesidades de la poblacién'®.
Estos contratos incluyen la contraprestaciéon por resultados, un
sistema de retribucién variable condicionado a la consecucién de
unos resultados organizativos, clinicos y de salud relacionados con
los ejes del Pla de Salut de Catalunya, concretados en objetivos
anuales'?. Para evaluar su consecucion, es necesario contar con sis-
temas de informacién adecuados para objetivar las evaluaciones
propuestas y sistemas de gestion comunes en todo el territorio.

La prestacién farmacéutica representa una proporcion elevada
del presupuesto en salud (mas del 24% en el afio 2017)%°, por lo
que la utilizacién racional de medicamentos forma parte de los
objetivos contractuales. Los estindares de uso racional y sistemas

de gestion de la prestacion farmacéutica se generan en el Pro-
grama de Armonizacién Farmacoterapéutica (PHF, por sus siglas
en catalan) que se inici6 en 2008 centrado en medicamentos de
alta complejidad y que, progresivamente, se ha ido consolidando y
ampliando para integrar la evaluacién de todos los medicamentos
innovadores?'.

La finalidad del PHF es garantizar la equidad en el acceso a los
medicamentos innovadores de acuerdo con los principios de uso
racional, y teniendo en cuenta el marco de disponibilidad y la nece-
saria optimizacién de los recursos. Se evalda el valor afiadido de los
medicamentos respecto de las alternativas disponibles, las incerti-
dumbres existentes sobre las evidencias de eficacia y seguridad del
medicamento y el impacto potencial en términos clinicos y eco-
némicos y, en base a ello, se definen unos criterios de uso, acceso
y provision segiin su posicionamiento y priorizacién terapéutica.
Estos criterios van asociados a unas medidas de implementacién
y a la recogida de la informacién necesaria para su seguimiento.
Finalmente, la informacién generada se utiliza para evaluar la
implementacién de los criterios, los resultados en salud obtenidos
y el impacto presupuestario real, y asi retroalimentar la toma de
decisiones (fig. 1). Para los medicamentos hospitalarios de dispen-
sacion ambulatoria (MHDA), el procedimiento de evaluacién por el
procedimiento de armonizacién se concreta en tres posibles cate-
gorias: uso seglin criterios clinicos, autorizacién individual o uso
excepcional®!22,

Los MHDA, a diferencia de la medicacion en receta, se adquiere
y dispensa en los centros hospitalarios, y se factura al CatSalut
mensualmente y de manera detallada para cada paciente. Como
herramienta de gestion de la prestacién, pero también de imple-
mentaciéon y seguimiento de los criterios definidos para cada
medicamento evaluado por el PHF, se creé un registro especifico, el
Registro de Pacientes y Tratamientos MHDA?Z,

Creacion del registro de pacientes y tratamientos

Desde el inicio del PHF, hace mas de una década, se obje-
tivé la necesidad de disponer de informacién sobre la utilizacién
en la practica clinica real de los MHDA, para cuantificar y cua-
lificar su uso, y asi retroalimentar la planificacién y la gestién
del acceso a estos medicamentos. A diferencia del sistema de
prescripciéon en receta electrénica, que cuenta con un sistema
de informacién dnico e integrado para todo el SISCAT, para la
MHDA en la red de hospitales del SISCAT existe una gran diver-
sidad de sistemas de prescripcién, de informacién y de recogida
de datos, que dificulta la obtencién de informacién homogénea.

Al crear el PHF, en 2008, y debido a la variabilidad de siste-
mas, se decidié crear un registro especifico, el Registro de Pacientes,
que piloté una recogida de informacién basica sobre la indicacién
clinica y la duracién del tratamiento de 30 medicamentos destina-
dos aindicaciones oncohematolégicas. Esta primera experiencia, de
caracter voluntario para los centros, permitié obtener por primera
vez datos sobre la utilizacién de estos medicamentos y realizar
comparaciones entre hospitales, y sent6 las bases para el desarrollo
posterior de un registro mas amplio.

Durante el afio 2011 se diseid6 el actual Registro de
Pacientes y Tratamientos MHDA (RPT-MHDA), un Gnico registro
especifico y centralizado para todos los hospitales del SISCAT, con
el objetivo de recoger, de forma sistemdtica, informacion sobre utiliza-
cion, efectividad y seguridad de los MHDA en condiciones de prdctica
clinica habitual, asi como el grado de adherencia a los criterios defi-
nidos por el PHF?2. El despliegue del registro se inicié en diciembre
de 2011, con diversas sesiones de formacién teérico-practicas que
se desarrollaron durante 4 meses dirigidas a representantes de los
servicios de farmacia hospitalaria, servicios clinicos y direcciones
médicas de los hospitales del SISCAT, con la participacién de mas
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Figura 1. Procedimiento del Programa de armonizacién farmacoterapéutica del Sistema Sanitari Integral d'Utilizaci6 Pablica de Catalunya (SISCAT).
aRegistro de Pacientes y Tratamientos; "Medicacién Hospitalaria de Dispensacién Ambulatoria; ‘fndex de qualitat de la prescripcié farmacéutica (indice de calidad de la

prescripcién médica); YReceta electrénica.

de un centenar de profesionales. Se realiz6 una fase de pruebas del
nuevo registro entre abril y mayo de 2012, para validar el disefio del
registroy laadecuacién del funcionamiento en el ambito asistencial
y en la practica clinica habitual; como consecuencia, se realizaron
diversas mejoras en el sistema de recogida de informacién. En la
creacion del RPT-MHDA, se previ6 que, para los productos armo-
nizados, la correcta cumplimentacién del registro fuese obligatoria
para poder facturar esta medicaciéon. No obstante, la vinculacién
entre el registro y la facturacién se fue implementando de manera
paulatina y consensuada con los hospitales, y no fue requerida de
manera general hasta el afio 2014.

El registro ha incluido anualmente de manera progresiva nue-
vos farmacos e indicaciones, el afio con mas novedades fue el 2014
(n=123 indicaciones), seguido por los afios 2012, 2013, 2015 con
alrededor de 90 novedades por afio. Durante el afio 2015 se supe-
raron las previsiones de volumen realizadas en el momento del
disefio y se asoci6 a problemas de rendimiento del aplicativo. Por
este motivo, y con la finalidad de mejorar el rendimiento, en 2016
se realiz6 un redisefio interno de la aplicacién que fraccioné el
acceso a los datos en bloques (subregistros por enfermedad); una
experiencia similar se ha referido en el registro de la AIFA°.

Caracteristicas operativas y funcionales del Registro de
Pacientes y Tratamientos

El RPT-MHDA se cre6 en el entorno de la plataforma estandar de
registros sanitarios que integra diversos registros del Departament
de Salut en un entorno seguro y apto como repositorio de datos de
alta sensibilidad.

La introduccién de datos al RPT-MHDA puede ser en linea, a
través del sistema WebService o mediante el envio de ficheros
estructurados. Para cualquier modalidad, el acceso al RPT-MHDA es
unipersonal, con privilegios de acceso restringidos a la informacién
registrada en el ambito del usuario y se obtiene por autorizacién
centralizada y explicita del responsable del RPT-MHDA del CatSa-
lut. Actualmente, la mayoria de los centros hacen el envio de datos
a través de WebService.

En cumplimiento de la Instruccién 01/2011 del CatSalut?? se
establece la vinculacién entre los criterios de uso de los medica-
mentos armonizados y las condiciones del registro (tabla 1).

Como estructura general, el registro consta de tres niveles de
informacion:

- Nivel tratamiento: incluye los datos basicos del paciente
(vinculados al Registro Central de Personas Aseguradas del
CatSalut?3), la identificacién del tratamiento (firmaco, fecha de
inicio y finalizacién del tratamiento, indicacién terapéutica y diag-
néstico relacionado mediante CIE-10) e identificacién del origen de
la prescripcién (hospital y médico prescriptor).

- Nivel inicio: incluye las variables clinicas que son requeridas al
iniciar un tratamiento y, si es requerido, pueden adjuntarse docu-
mentos clinicos.

- Nivel seguimiento: incluye las variables clinicas que son reque-
ridas durante el seguimiento del tratamiento (segin la periodicidad
establecida) y las variables de discontinuacién al finalizar el trata-
miento. Si es requerido, pueden incluirse documentos clinicos.

El nivel tratamiento es obligatorio para todos los medicamentos.
El nivel inicio o seguimiento solo es obligatorio para los farmacos
armonizados por el PHF.

El registro incluye un control de duplicidad basico, que bloquea
lacreacién de registros con el mismo tratamiento (farmaco e indica-
cién) para un mismo paciente durante el mismo periodo temporal.
Por otra parte, para permitir la facturacién, comprueba que el tra-
tamiento esté correctamente registrado (nivel inicio y variables
obligatorias, si procede) y activo en el periodo temporal.

Mensualmente se introducen los nuevos MHDA y las nuevas
indicaciones que se incluyen en la prestacién farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud de los grupos terapéuticos selecciona-
dos con criterio de relevancia tanto clinica como econémica. Por
otro lado, y condicionado a la actividad del PHF, se calendariza
el disefio y la incorporacién de las variables para los medicamen-
tos evaluados. Las variables incluidas en cada farmaco se definen 'y
consensuan como parte del proceso de armonizacion, con la parti-
cipacién de expertos clinicos en la enfermedad y en el tratamiento
evaluado. Para cada caso, se optimiza el nimero de variables a
registrar, incluyendo el niimero minimo de variables que propor-
cione la informacién necesaria para: i) verificar el cumplimento
de los criterios del PHF, y ii) realizar una valoracién de efectividad
y seguridad. En su mayoria, son obligatorias y con valores cerra-
dos predeterminados (si/no, seleccién simple o seleccion mdltiple).
También se establece la periodicidad de los seguimientos, bajo el
principio de adaptar todos los criterios a la practica clinica habi-
tual, en la medida de lo posible. Las variables y su periodicidad se
publican en la web del PHF. En general, las variables se parametri-
zan y comunican a los centros, con un periodo de carencia para la
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Tabla 1
Categorias y condiciones del registro de tratamientos®

Categorias Criterios de uso

Verificacion de criterios

Condiciones de registro

Tratamientos con criterios
clinicos de uso

Criterios clinicos de inicio, seguimiento y
respuesta terapéutica.

Tratamientos de autorizacién
individualizada

Criterios clinicos de inicio, seguimiento y
respuesta terapéutica. Requerimiento de
informacién que avale el inicio o seguimiento
del caso

Tratamientos de uso
excepcional

Tratamientos para los que no se identifican
situaciones en los que sea prioritario su uso, en
base a que la evidencia es desfavorable

Tratamientos con registro de
indicacién

A) Medicamentos o indicaciones de la ficha
técnica que no han sido evaluadas por el PHF
B) Indicaciones no incluidas en la ficha técnica

Verificacion de criterios por los
profesionales de los centros sanitaros

Valoracién caso a caso por un grupo de
expertos.

Autorizacién o denegacion (de inicio y
seguimiento) de cada caso por el
CatSalut

Valoracién por la Comisién
Farmacoterapéutica y gerencia del
hospital.

Para casos concretos y debidamente
justificados, se puede hacer una

Se incluyen variables de inicio,
seguimiento y discontinuacién

Se incluyen variables exhaustivas de
inicio, seguimiento y discontinuacién y
documentacién complementaria.

El registro permite autorizar o denegar
los casos y hacer las comunicaciones
oportunas con los hospitales a través
de email

Habitualmente la financiacién es a
cargo del hospital.

Se puede incluir en el registro la
documentacién complementaria que
pueda justificar su necesidad y solicitar

solicitud de reembolso al CatSalut excepcionalmente el reembolso al

CatSalut.

Verificacion de indicacién por los
profesionales de los centros sanitaros

Se incluye detalle de indicacion y
diagnéstico

PHF: Programa de Armonizaciéon Farmacoterapéutica (PHF, por sus siglas en catalan).

a Se considera como tratamiento el binomio de firmaco e indicacién para un paciente determinado. Simultdneamente, un paciente puede recibir varios firmacos para una
misma indicacién o, de manera secuencial, recibir un firmaco para mas de una indicacién.

vinculacién a facturacién pactado con los hospitales para permitir
suimplantacién, y que considera la frecuencia habitual de las visitas
asistenciales.

Como soporte al RPT-MHDA, se dispone de manuales de usuario
y de especificaciones técnicas, y una direccién de correo electr6-
nico destinado a consultas o incidencias que se revisa y responde
diariamente.

Analisis de datos y evaluacion de resultados

Con fecha 31 de diciembre 2018, el registro incluye informacion
sobre 587 indicaciones que corresponden a un total de 180 farma-
cos diferentes. El 60% son tratamientos con registro tinicamente de
indicacién, el 34% de criterios clinicos, el 3% de autorizacién indivi-
dualizada y el 3% de uso excepcional.

El registro incluye 234.416 tratamientos registrados para
148.184 pacientes, prescritos por un total de 3.481 facultativos en
61 hospitales. La edad de los pacientes al iniciar cada tratamiento,
media (desviacion estandar [DE]) es de 51,84 (17,29) afios y el
58,36% son hombres. La franja de edad, por quindenio, en la que
se han iniciado mas tratamientos es de 45-59 afios, para ambos
Sexos.

Los farmacos con mayor nimero de tratamientos registrados
son rituximab, adalimumab, trastuzumab, somatropina y peme-
trexed; los firmacos con mayor nimero de pacientes registrados
son rituximab, adalimumab, sofosbuvir-ledipasvir, trastuzumab y
somatropina (tabla 2).

Los diagnosticos, clasificados segiin Clasificacién Internacional
de Enfermedades 10.2 revision (CIE-10), con mayor nimero de tra-
tamientos y pacientes corresponden a enfermedades infecciosas y
parasitarias (que incluyen los tratamientos para el VIH y hepatitis),
seguido por el conjunto de neoplasias (tabla 3).

En 2016 se inici6 el andlisis de los datos registrados, que ha
constado de dos fases: 1) informes de evaluacién de resultados
por farmaco o enfermedad y 2) definicién y andlisis de indicado-
res de contraprestacion por resultados basados en resultados de
efectividad de 5 grupos de medicamentos.

Inicialmente se realizaron informes de andlisis de datos destinados
a valorar la efectividad de los tratamientos antivirales para el virus

de la hepatitis C (VHC) y el virus de la inmunodeficiencia humana
ydelaprimeraindicacién de medicamentos biol6gicos para pacien-
tes con artritis reumatoide (AR). De estos, se derivaron los primeros
indicadores de uso racional de MHDA incluidos en los objetivos de
contraprestacion por resultados. Las extracciones de datos se trata-
ron de manera descriptiva y se discutieron con los expertos clinicos
del PHF, para cada area terapéutica, previamente a su presentaciéon
en los comités del PHF.

Enel 2017 seinici6 una actividad mas estructurada, con elabora-
cién de protocolos de analisis y formatos estandarizados destinados
a difusién publica. Asi, los informes de evaluacién de resultados
actuales incluyen antecedentes, metodologia, descripcién de la
poblacién tratada, grado de cumplimiento del acuerdo, efectividad,
duracién del tratamiento y motivo de discontinuacidn, los costes
e impacto presupuestario, la comparacién con la evidencia utili-
zada en la armonizacién, andlisis de la heterogeneidad en el uso
a nivel territorial y conclusiones. Se han publicado 7 informes en
la pagina web del PHF (VHC, AR, hipercolesterolemia primaria o
dislipidemia mixta, enfermedades minoritarias y 3 de indicaciones
oncohematolégicas)®*.

También se han elaborado informes sobre tratamientos de
alta complejidad y autorizacién individualizada, destinados a
enfermedades minoritarias (hemoglobinuria paroxistica nocturna,
enfermedad de Fabry y enfermedad de Gaucher tipo I y III); para
evitar la posible identificacién de casos, que serian potencialmente
trazables debido a los pocos pacientes analizados, no se publican en
laweb del CatSalut. Para estos informes se hace la difusién exclusiva
alos comités de expertos del PHF y a los profesionales responsables
de los casos.

Otra de las areas para la gestion del acceso a medicamentos
innovadores, que se ha potenciado en los dltimos afios desde el
CatSalut, han sido los acuerdos de riesgo compartido o pago por
resultados para los medicamentos con incertidumbre en criterios
de efectividad, seguridad o impacto presupuestario. Para la ges-
tién de estos acuerdos, es clave e imprescindible disponer de la
informacion clinica que permita el analisis de los resultados y con-
dicionantes establecidos, por lo tanto, disponer del RPFT-MHDA ha
sido determinante para poder implementarlos en todos los hospi-
tales del SISCAT?>26,
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Tabla 2
Nimero de tratamientos y pacientes de los 25 farmacos mas registrados

Farmacos Nidmero tratamientos (N) Nimero tratamientos? (%) Namero pacientes (N) Ntdmero pacientes” (%)
Rituximab 14.468 6,17 11.627 7,85
Adalimumab 9.426 4,02 8.271 5,58
Trastuzumab 9.025 3,85 5.864 3,96
Somatropina 7.510 3,20 5.825 3,93
Pemetrexed 7.111 3,03 5.754 3,88
Sofosbuvir, Ledipasvir 6.683 2,85 6.645 4,48
Bevacizumab 6.533 2,79 5.618 3,79
Etanercept 6.149 2,62 5.468 3,69
Cetuximab 6.085 2,60 4723 3,19
Infliximab 4.652 1,98 4.137 2,79
Sofosbuvir 3.917 1,67 3.833 2,59
Temozolomida 3.589 1,53 2.785 1,88
Bortezomib 3.563 1,52 2.908 1,96
Ustekinumab 3.452 1,47 3.024 2,04
Glecaprevir, Pibrentasvir 3.302 1,41 3.297 2,22
Omalizumab 3.285 1,40 3.092 2,09
Dasabuvir 2.885 1,23 2.882 1,94
Imatinib 2.878 1,23 2.035 1,37
Sofosbuvir, Velpatasvir 2.584 1,10 2.578 1,74
Erlotinib 2.333 1,00 2.049 1,38
Lenalidomida 2.216 0,95 1.821 1,23
Golimumab 2.123 0,91 1.903 1,28
Tocilizumab 1.720 0,73 1.556 1,05
Sorafenib 1.718 0,73 1.596 1,08
Abiraterona 1.714 0,73 1.599 1,08

Quedan excluidos del analisis los tratamientos para VIH, registrados con una estructura de informacién excepcional.

2 Porcentaje sobre el total de tratamientos.
b Porcentaje sobre el total de pacientes.

Tabla 3
Namero de tratamientos y pacientes segtn la clasificacién diagnéstica CIE-10?

Cédigos CIE-10 Titulo

Ndm tratamientos Nam pacientes

A00-B99 Ciertas enfermedades infecciosas y parasitarias 92.685 57.090
C00-D48 Neoplasias 80.602 56.593
D50-D89 Enfermedades de la sangre y de los 6rganos hematopoyéticos y otros trastornos que afectan el 2.129 1.665

mecanismo de la inmunidad
E00-E90 Enfermedades endocrinas, nutricionales y metabdlicas 9.044 7.265
FO00-F99 Trastornos mentales y del comportamiento 1 1
G00-G99 Enfermedades del sistema nervioso 8.068 6.393
HO00-H59 Enfermedades del ojo y sus anexos 807 756
H60-H95 Enfermedades del oido y de la apdfisis mastoides - -
100-199 Enfermedades del sistema circulatorio 666 550
J00-J99 Enfermedades del sistema respiratorio 2.675 2.457
K00-K93 Enfermedades del aparato digestivo 7.573 5.538
L00-L99 Enfermedades de la piel y el tejido subcutaneo 12.871 10.157
MO00-M99 Enfermedades del sistema osteomuscular y del tejido conectivo 16.227 11.304
NO0-N99 Enfermedades del aparato genitourinario 462 445
000-099 Embarazo, parto y puerperio - -
P00-P96 Ciertas afecciones originadas en el periodo perinatal 3 3
Q00-Q99 Malformaciones congénitas, deformidades y anomalias cromosémicas 43 40
RO0-R99 Sintomas, signos y hallazgos anormales clinicos y de laboratorio, no clasificados en otra parte 35 35
S00-T98 Traumatismos, envenenamientos y algunas otras consecuencias de causa externa 351 327
V01-Y98 Causas externas de morbilidad y de mortalidad - -
Z00-Z99 Factores que influyen en el estado de salud y contacto con los servicios de salud 174 166
U00-U99 Cédigos para situaciones especiales - -

Total 234.416 148.184

@ (Clasificacion Internacional de Enfermedades 10.% revision.

Por otro lado, en el marco de las contraprestaciones contractua-
les a los hospitales, se han desarrollado indicadores de uso racional
para MHDA basados en resultados de efectividad, que se utilizan para
el seguimiento de la actividad y calidad en la contratacién de ser-
vicios sanitarios (tabla 4).

Para cada indicador se ha establecido el objetivo numérico a
alcanzar, segiin la efectividad prevista, las recomendaciones de las
evaluaciones del PHF y el porcentaje basal de los objetivos.

Los resultados de los indicadores son informados a cada hos-
pital trimestralmente y desde 2017 se publican los resultados del
cierre de afio de todos los hospitales en la Central de Resultats de
I'’Agéncia de Qualitat i Avaluacié Sanitaries de Catalunya?®.

Calidad del registro

En relacién con la creciente utilizacién de los datos en analisis
destinados a la gestion de los medicamentos innovadores, se con-
sideré necesario realizar una comprobacién de la fiabilidad de la
informacién del registro. Asi, el altimo semestre de 2018 se realiz6
una validaciéon de datos por parte de una empresa externa a 7 hos-
pitales, seleccionados segiin su grado de complejidad y sistema de
envio de informacién al RPT-MHDA, incluyendo 9 bloques de enfer-
medades diferentes. Esta validacién consisti6 en la comprobacién
de los datos registrados en el RPT-MHDA con los datos de la historia
clinica u otras fuentes de informacién disponibles en el hospital.
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Tabla 4
Indicadores de contraprestacion por resultados basados en la efectividad

Enfermedad Definicién

Objetivo Ano
implementacién

Artritis reumatoide activa de
moderada a grave

farmacos inmunosupresores bioldgicos.

Infeccién por VIH

Infeccién por VHC crénica
semanas de finalizacién del tratamiento.

Cancer colorrectal localmente
avanzado o metastasico

tratamiento.

Enfermedad oncohematolégica

Indice combinado asistencial y de resultados en salud basado en el
porcentaje de pacientes adultos respondedores después de un
periodo de tiempo suficiente (12 semanas) de tratamiento con

Porcentaje de pacientes adultos con la carga viral indetectable en
tratamiento con antivirales después de, como minimo, 52 semanas.

Porcentaje de pacientes tratados con nuevos antivirales de accion
directa que alcanzan una respuesta virolégica sostenida a las 12

Indice combinado de cumplimiento de criterios de uso y de
resultados en salud, basado en porcentaje de pacientes con
criterios de respuesta RECIST, después de 8-12 semanas de

Porcentaje de pacientes que han usado farmacos
oncohematolégicos en los 30 dias previos a su defunciéon

Garantizar un control clinico de la
enfermedad adecuado en tiempos y

Desde 2016y
modificado en

segln los criterios de respuesta con 2018
DAS-2827

Adaptaciéon de recomendacién de Desde 2016
GESIDA?® relativa al control de la

enfermedad.

Consecucién de un % de curacién Desde 2016
similar a los ensayos clinicos.

Garantizar el cumplimiento de los Desde 2019
criterios de uso del PHF y alcanzar una

tasa de respuesta clinica adecuada.

Reducir pacientes con tratamiento de Desde 2019

intencion curativa en el final de vida.

DAS-28: Disease Activity Score; GESIDA: Grupo de Estudio del Sindrome de laInmunodeficiencia Adquirida de la Sociedad Espaiiola de Enfermedades Infecciosas y Microbiologia
Clinica; PHF: Programa de Armonizacién Farmacoterapéutica (PHF, por sus siglas en cataldn); RECIST: Response Evaluation Criteria in Solid Tumors; VHC: virus hepatitis C;

VIH: virus inmunodeficiencia humana.

Se analizaron 613 pacientes, con un total de 16.750 observa-
ciones que se clasificaron como dato correcto (un 84,69% de las
analizadas), incorrecto (8,56%) o ausente (6,75%). No obstante, solo
el 7% de los pacientes tenian todas sus observaciones correctas. El
bloque de enfermedad con mads observaciones correctas fue el de
los tratamientos para VIH (94%) y el peor, el de hematologia (51%).
Las conclusiones principales fueron que el registro es razonable-
mente fiable, aunque podian mejorarse el nivel de seguimiento,
en especial la informacién sobre la discontinuacién y duraciones
de tratamiento. No se observaron diferencias sustanciales entre
hospitales ni entre distintos sistemas de registro, a pesar de que
la muestra fue pequefia. Como medida de continuidad se ha pre-
visto iniciar un plan de calidad que permitira garantizar una mejora
continuada de los procesos de gobernanza, calidad de los datos e
informacion, analisis e utilizacién de los datos de gestién, y seguri-
dad y privacidad.

Areas de mejora y retos de futuro

Durante estos afos, el registro ha alcanzado una importante
dimension, no solo por el propio volumen de datos que almacena,
sino también por el elevado esfuerzo y dedicacién de recursos de
todos los agentes implicados. El registro requiere garantizar un ade-
cuado entrenamiento a los profesionales en el correcto registro de
casos en forma y tiempo, adaptar las constantes novedades tera-
péuticas que mensualmente se van introduciendo, la gestién de
posibles errores que dificultan la facturacién de los farmacos, etc. En
muchos centros la recogida de datos estructurados que se requiere
se ha organizado en repositorios ad-hoc, en ocasiones (pero no
siempre) precargados con datos ya disponibles en otras fuentes de
informacién de los hospitales como analiticas o pruebas diagnésti-
cas, curso clinico, tratamientos previos, etc., pero que a menudo no
estan integrados en las estaciones clinicas.

Desde su creacién y hasta 2017, los hospitales y el CatSalut
han estado centrando sus esfuerzos en mejorar el registro como
herramienta, mejorando rendimiento, planificacién y calidad, con
la finalidad de minimizar el impacto en los profesionales y poder
obtener una informacién robusta para poder ser analizada e inte-
grada en la toma de decisiones. Solo cuando la informacién se
ha considerado suficientemente consolidada se ha procedido a la
publicacién de resultados.

Las areas de mejora y los retos de futuro se basan en 4 lineas
estratégicas:

- Mejorar la usabilidad y 1a calidad del RPT-MHDA, reduciendo la
interferencia del registro de informacién durante el acto asistencial.
Obtener la mayor parte de la informacion directamente de la histo-
ria clinica de cada hospital u otras fuentes internas, sin necesidad
de una entrada de datos ad hoc ajena a la estacién clinica de tra-
bajo, representa un reto tecnolégico y funcional, pero podria evitar
duplicidades en larecogida de informaciény, por tanto, sobrecargas
administrativas a los profesionales y riesgo de errores en la trans-
cripcion de datos. Asimismo, el plan de calidad permitira la mejora
continua de la calidad y fiabilidad de la informacién obtenida.

- Consolidar y ampliar el andlisis sistematico de los resulta-
dos, garantizando un retorno de informacién a los clinicos sobre
la efectividad de su practica terapéutica de forma conjunta e indi-
vidual, permitiendo la comparacién de los resultados esperados y
obtenidos, y compartir experiencias entre centros en caso de hete-
rogeneidad. Asimismo, a inicios de 2018 se vincul6 el RPT-MHDA
al entorno Datamart, una herramienta de consulta que facilita la
explotaciény analisis de los datos y permite integrar la informacién
con otras bases de datos del CatSalut.

- Integrar los resultados de salud en el procedimiento de eva-
luacién del PHF, para utilizar resultados en DVR que permitan
retroalimentar la toma de decisiones sobre el uso de estos medi-
camentos y adecuar, si es necesario, los criterios de uso, acceso y
provisién de los farmacos evaluados, con objeto de obtener el mayor
beneficio esperable de las inversiones en salud.

- Incluir estindares y métodos uniformes de medicién de
resultados, nacionales e internacionales, para una comparacién
de resultados consistente>?, fomentando la integracién de medi-
das de resultados informadas por los pacientes (Patient Reported
Outcome Measures)®! como punto clave en el analisis del valor que
aportan las novedades terapéuticas en nuestro entorno.

En resumen, Cataluia dispone de un registro de pacientes y tra-
tamientos de medicacién hospitalaria de dispensacién ambulatoria
que ha alcanzado una fase de madurez tras la experiencia de mas de
10 afios. Abarca actualmente casi 600 indicaciones de alto impacto
clinico y econémico, recoge de forma sistematica la informacién de
uso de estos medicamentos y, en casos seleccionados, permite obte-
ner datos sobre resultados en salud como soporte a la gestion de
las prestaciones farmacéuticas. Avanzar a medio plazo en las lineas
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estratégicas previstas es un reto que requiere continuidad en la
participacién y dedicacién de los agentes implicados, para trabajar
conjuntamente en un modelo de acceso a la innovacién terapéutica
de mayor valor real fundamentado en evidencias y criterios de uso
racional.
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