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QÜESTIONARI DE SOL•LICITUD D'UN FÀRMAC EN LA GUIA FARMACOTERAPÈUTICA
I. Què és aquest qüestionari?
La incorporació de medicaments a la pràctica assistencial té repercussions clíniques, organitzatives i econòmiques, i per tant és necessari que vingui precedida d'una avaluació basada en criteris d'evidència. L'avaluació final és responsabilitat de la Comissió de Farmàcia i Terapèutica, però la posada a la disposició de la comissió de les dades pertinents és responsabilitat del peticionari ja que és qui millor coneix el fàrmac en qüestió.

Aquest qüestionari és l'instrument pel qual se sol•licita la inclusió d'un medicament en la Guia Farmacoterapèutica de BSA
II. Recomanacions d'emplenament.
És important emplenar el qüestionari de la forma més completa i detallada possible. La manca d'informació pot impedir que es realitzi l'avaluació de la sol•licitud de manera adequada.

El qüestionari s'ha dissenyat per a avaluar un medicament tipus, per la qual cosa pot ser que no siguin aplicables algunes de les preguntes. Si ho creu oportú faci-ho constar en els apartats corresponents.

Algun dels termes emprats pot estar subjecte a diverses interpretacions o ser ambigu. En cas de dubte, utilitzi la definició operativa que consideri més adequada i especificar-ho com a aclariments al final. Si usa abreviatures, especifiqui el seu significat en la primera ocasió.

Algun de les dades que se sol•liciten podria requerir un estudi més detallat o no estar disponible en el moment d'emplenar el qüestionari. Faci-ho constar així en un annex, especificant una proposta per a obtenir la informació o realitzar l'estudi.
Un cop emplenat el qüestionari, enviï'l a l'adreça de correu: Comissiodefarmacia@bsa.cat
DADES DEL SOL·LICITANT

Nom:

Servei:

Data de sol·licitud:

A. DESCRIPCIÓ DEL MEDICAMENT I LA SEVA INDICACIÓ
Denominació comuna internacional (DCI) o nom genèric del principi actiu.

Indicació (indicacions) per a les quals se sol•licita en BSA.

Els pacients per als quals se sol•licita el fàrmac són habitualment atesos en......
· Hospitalització d'aguts
· Ingrés en sociosanitari
· Hospital de dia (o similar)
· Hospitalització domiciliària
· Ambulatòriament
Amb quins fàrmacs i amb quines pautes s'està tractant ara la indicació (o indicacions) per a la qual se sol•licita el fàrmac? Si existeix un protocol o guia de pràctica clínica escrit en el seu servei que inclogui tractaments farmacològics per a aquesta indicació, adjuntar
Descrigui avantatges (d'eficàcia clínica, de seguretat, econòmiques, organitzatives, etc.) presenta el nou fàrmac enfront de les alternatives actualment existents
B. EVIDÈNCIA SOBRE EFICÀCIA, EFECTIVITAT I SEGURETAT.
EFICÀCIA I SEGURETAT
La Comissió de Farmàcia i Terapèutica té la responsabilitat de seleccionar els medicaments més eficaços i assegurances sobre la base de les millors evidències disponibles en la literatura, és a dir assajos clínics controlats enfront de la teràpia estàndard a cada moment o metaanálisis d'assajos clínics.

Excepcionalment s'admeten assajos en els quals el grup control rep placebo (fàrmacs per a indicacions no cobertes per fàrmacs anteriors), o un altre tipus de treballs diferents a l'assaig clínic, (avaluació de problemes de seguretat, per exemple). S'han d'incloure només assajos clínics controlats enfront de teràpia estàndard. Si desitja incloure en l'informe assajos amb un altre disseny, haurà d'argumentar l'evidència que aporten.

Relacioni seguidament els assajos clínics en els quals basa la seva sol•licitud i que consideri de major qualitat, seleccionant només aquells que s'hagin realitzat en la indicació per a la qual se sol•licita el medicament.
Si us plau, adjunti un link de cadascun dels estudis.
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Existeix algun estudi sistemàtic que compari aquest fàrmac amb altres alternatives terapèutiques, com per exemple una revisió sistemàtica, una anàlisi de decisió o un metaanálisis?. Si us plau, ressenyi més a baix la cita bibliogràfica i aporti link.
· sí.
· no.
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SEGURETAT

Aspectes més rellevants relatius a la seguretat, en comparació a les alternatives terapèutiques. 
C. UTILITZACIÓ
Per a la indicació proposada, especifiqui si creu que el nou fàrmac:
· Reemplaçarà completament al tractament actual (PRIMERA ELECCIÓ))
· Reemplaçarà parcialment al tractament actual (alguns subgrups de pacients es beneficiaran del nou fàrmac mentre que uns altres seguiran amb el tractament fins ara habitual).
· S'afegirà al tractament actual per a la immensa majoria dels pacients.
· S'afegirà al tractament actual per a alguns subgrups de pacients.
Estimació del nombre de pacients/any en què s'utilitzaria el medicament
.
Estimació de la durada del tractament.
Adjuntar un protocol clínic especificant:

· les característiques clíniques i analítiques dels pacients candidats a rebre el tractament 
· les indicacions 
· les contraindicacions 
· els paràmetres a monitorar per a realitzar el seguiment clínic
· d'eficàcia clínica 
· de seguretat
· de retirada del fàrmac
AVALUACIÓ DE LA COMISSIÓ DE FARMÀCIA i TERAPÈUTICA
Sol•licituds
La Comissió de Farmàcia avaluarà les sol•licituds en un termini no inferior a 30 dies i no superior a 90 dies a partir de la data del lliurament.
Criteris d'inclusió
Tenint en compte els criteris anteriors la Comissió de Farmàcia i Terapèutica classificarà el fàrmac en una de les següents categories, figurant explícitament en l'acta de la sessió corresponent..
A.- NO S'INCLOU EN LA GFT (Guia FàrmacoTerapèutica) per absència d'alguns requisits bàsics:

per informació insuficient de la sol•licitud

per sol•licitar-se per a una indicació no aprovada.

per estar indicat en una patologia que no figura en la cartera de serveis de BSA

B.- NO S'INCLOU EN LA GFT per insuficient evidència de la seva eficàcia comparada amb el tractament actual 
C-1.- El medicament encara que pot ser d'una eficàcia comparable a les alternatives existents per a les indicacions proposades, NO S'INCLOU EN LA GUIA perquè no aporta cap millora en l'organització o gestió dels serveis ni en el perfil de cost-efectivitat.

C-2.- El medicament és d'una eficàcia comparable a les alternatives existents per a les indicacions proposades, i no aporta cap millora en l'organització o gestió dels serveis ni en el perfil de cost-efectivitat. Per tant S'INCLOU EN LA GUIA COM A EQUIVALENT TERAPEUTICO a les opcions existents pel que el fàrmac concret que existirà a cada moment serà el que resulti del procediment públic d'adquisicions.

D.- S'INCLOU EN LA GFT amb recomanacions específiques.

E.- Existeix suficient informació per a LA SEVA INCLUSIÓ EN LA GFT sense recomanacions específiques.. 
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