Inclusion/Exclusion
de medicamentos al
FoTePNA

Introduccién

Este formulario es el instrumento para solicitar la inclusion/exclusion de un medicamento del
Formulario Terapéutico para el Primer Nivel de Atencién (FoTePNA).

La incorporacion de medicamentos a la practica asistencial tiene repercusiones clinicas,
organizativas y econdmicas, y por tanto es necesario que venga precedida de una evaluacion
basada en criterios de evidencia cientifica y costo-efectiva. La evaluacion final es
responsabilidad de la Direccién Provincial de Farmacologia, con el asesoramiento de los
profesionales especializados en cada tema, pero la solicitud y los datos pertinentes son
responsabilidad del profesional solicitante.

Este Formulario ha sido elaborado a partir de la Guia para la Toma de Decisiones en la
incorporacion de Medicamentos del Hospital Universitario Virgen del Rocio (Andalucia -
Espafia) y de la Ficha para la Revision Técnica de inclusion/exclusién de medicamentos del
Ministerio de Salud.

Recomendaciones para la correcta cumplimentacion de la informacion
solicitada

1. Para cualquier aclaracion o dudas ante el llenado del presente formulario, por favor
consultar:

=  Direccion Provincial de Farmacologia, Casa de Gobierno, 5° piso, cuerpo
central, Tel 3852934, Correo electronico: dpfarma@mendoza.gov.ar

=  Servicio de Farmacia de la Institucién a la cual Ud. pertenece.

2. El Formulario queda a su disposicién en el Servicio de Farmacia y la version digital
en el siguiente link:
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3. Es importante cumplimentar el Formulario de la forma mas completa y detallada
posible y en un lenguaje facilmente comprensible. La carencia de informacion
puede impedir que se realice la evaluacién de la solicitud de forma adecuada. En
caso de ser insuficiente el espacio disponible, incorpore la informacién adicional
como ANEXOS.

4. El Formulario se ha disefiado para evaluar un medicamento tipo, por lo que puede
que no sean aplicables algunas de las preguntas. Si lo cree oportuno hagalo
constar en los apartados correspondientes.

5. Una vez completada la solicitud de incorporacion, debera ser enviada por correo
electrénico a la Direcciéon Provincial de Farmacologiaquien las remitira para su
analisis a las Comisiones, Direcciones y/o Programas del M.S.DS.yD referentes en
el tema, cuyo informe de evaluacién sera tomado en cuenta para la inclusiéon o no al
Formulario.

6. Esta solicitud debe ser convenientemente justificada por el Profesional solicitante y
avalada por el Director del efector, caso contrario no sera considerado.

& La actualizacion del FoTePNA se realizara en FORMA ANUAL, con fecha de
corte para el estudio de las solicitudes presentadas al 28 de febrero de
cada afo.

Direccion Provincial de Farmacologia y Normatizacion de Drogas, Medicamentos e
Insumos Sanitarios

Casa de Gobierno, Ministerio de Salud Desarrollo Social y Deportes, 5° piso,
Cuerpo Central. Provincia de Mendoza.

Tel. /fax: (54) 0261-3852934

Mail: dpfarma@mendoza.gov.ar
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4 )

Datos del solicitante

Apellido y
1IN0 1 o] = PO UPEPTOt Servicio:...
0] (1T o PP
Institucién:

........................................................................................................ Fecha de
SOl CIU: .. E-mail
..................................................................... Teléfono: ...,

Su peticién es:
kA titulo individual [_] Ha sido consensuada con otros Colegas de su Servicio[_| /

(a A

Descripcion del medicamento y su indicacion

1. Nombre Genérico (monodroga) o Denominacion comun internacional (DCI)

¢ Esta comercializado en Argentina? si[] No[] NOSE[]

2. Nombre/s registrado/s
....................................................................................... 3. Nombre/s de
LaboratoriofS ... ..o 4. Dosificacion
en  adultoS 0 NIAOS oo 5.
Indicacién/es para las que se solicita en vuestra Institucion. ..................coeeiiiiiiinen..

6. Los pacientes para los que se solicita el farmaco son:

Hospitalizados [] Ambulatorios[ ]
7. ¢Con qué farmacos y con qué pautas se esta tratando ahora la patologia para la que
se solicita el farmaco?

8. Describa segun su criterio qué ventajas (de eficacia clinica, de seguridad, econémicas,
etc.) presenta el nuevo farmaco frente a las alternativas actualmente existentes
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B. Evidencia sobre eficacia, efectividad y seguridad

EFICACIA Y SEGURIDAD

El Ministerio de Salud y Desarrollo Social y Deportes tiene la responsabilidad de
seleccionar los medicamentos mas eficaces y seguros en base a las mejores evidencias
disponibles en la literatura, es decir ensayos clinicos controlados frente a la terapia
estandar o metanalisis de ensayos clinicos, seleccionando sélo aquellos que se hayan
realizado en la indicacion para la que Ud. solicita el medicamento.

9. Resefie abajo la cita bibliografica y adjunte fotocopias legibles de como minimo tres (3)
trabajos cientificos publicados en revistas relevantes, independientes, nacionales o
internacionales, no admitiéndose los abstracts/resimenes de los mismos.

AUTOR CITA BIBLIOGRAFICA

10. Existe algin estudio sistematico que compare este farmaco con otras alternativas
terapéuticas, como por ejemplo una revision sistematica, un analisis de decision o un
metanalisis? Por favor, resefie mas abajo la cita bibliografica y aporte una fotocopia.

si[] NO[]

AUTOR CITA BIBLIOGRAFICA

EFECTIVIDAD Y APLICABILIDAD

11. En este apartado se incluyen algunas preguntas respecto a la aplicabilidad de los
estudios anteriores:

a- ¢ Cree que los farmacos solicitados para su inclusién (compradores) se corresponden
con la mejor alternativa terapéutica disponible?

si[] NO []
b- ¢ Cree que las pautas de comparacion (dosis, duracion, etc.) se corresponden con la
mejor alternativa terapéutica disponible?

si[] NO []
c- ¢Es la pauta de tratamiento del farmaco evaluado, la misma que finalmente se ha
propuesto para su uso clinico?

si[] NO []
- /
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4 N
d- ¢ Cree que las diferencias encontradas entre el tratamiento propuesto y el tratamiento
estandar supondran una ventaja real para los pacientes (independientemente de que
exista significacion estadistica)?

si ] NO []
12. ¢ Cree Ud. que los resultados de los ensayos clinicos anteriores se pueden trasladar a
la atencién habitual de los pacientes de la Institucion? ¢Podria existir algun factor que
condicionara la efectividad del tratamiento, como por ejemplo, disponibilidad de pruebas
diagnésticas o de medidas de soporte de los enfermos, caracteristicas clinicas o sociales
diferentes de nuestros enfermos respecto a los de los ensayos clinicos, efectos de la
curva de aprendizaje, etc.?
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C. Evaluaciéon Econdmica

13. Para la indicacién propuesta, y en el ambito de su especialidad, por favor, especifique si
Ud. cree que el nuevo farmaco:
[ |Reemplazara completamente al tratamiento actual.
[ |Reemplazara parcialmente al tratamiento actual (algunos subgrupos de
pacientes se beneficiaran del nuevo farmaco mientras que otros seguiran con el
tratamiento hasta ahora habitual)
[]Se afiadira al tratamiento actual para la inmensa mayoria de los pacientes.
[]Se afiadira al tratamiento actual para algunos subgrupos de pacientes.

14. Indique el nimero estimado de pacientes/afio en los que se utilizaria el medicamento
en la Institucion. (La ausencia de este dato impide la evaluacion del impacto econémico)

15. ¢ Existe algun estudio de evaluacion econémica, del tipo costo-efectividad, costo-
utilidad, etc., para este farmaco? Por favor, resefie mas abajo la cita bibliografica y
adjunte una fotocopia legible del mismo.

si[] NO []

AUTOR CITA BIBLIOGRAFICA

16. Indique costo total del tratamiento completo con el farmaco. (Si es de uso crénico,
especificar el costo por mes, si la duracion del tratamiento es muy variable, especificar el
{70 5] (o TN o Yo o | - ) T
17. Indique costo del tratamiento estandar actual (Si es de uso cronico, especificar el
costo por mes, si la duracion del tratamiento es muy variable, especificar el costo por dia)
18. Indique estimacion de posibles ahorros que puedan derivarse con el uso del farmaco
por Ud. propuesto (en las mismas unidades establecidas en 17 y 18)

Firma y Sello Médico Solicitante Firma y Sello Director Centro de Salud
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