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1. Introduccié i objectius

L’'index de qualitat de la prescripcié farmaceutica de la medicacié hospitalaria de dispensacio
ambulatoria (IQF- MHDA) és una eina de gestié del CatSalut per monitorar i avaluar la qualitat
assistencial en I'is dels medicaments hospitalaris de dispensacié ambulatoria.

L’'IQF-MHDA s’empra per a la fixacid d’objectius basats en valors d’assoliment de diferents
indicadors integrats en una dada numerica sintética. L'IQF-MHDA permet realitzar comparacions
entre territoris o centres (benchmarking) i avaluar la variabilitat de I'is de la MHDA en el maneig
de patologies amb un elevat impacte sanitari i social. Aixi mateix, concreta i comunica de manera
clara i concisa els estandards de qualitat de la prescripcio, estableix els seus nivells d’assoliment
i fixa objectius de millora. D’altra banda, la introduccié de I'lQF-MHDA en els contractes de gestio
és una eina per fomentar la implantacio de la politica farmacéutica i del medicament del CatSalut.

L’IQF-MHDA inclou diversos indicadors, especifics per a patologies concretes o generics, amb els
objectius seglents:

e Millora de procés assistencial: I'objectiu és fomentar les millors practiques farmacolodgiques
assistencials garantint un Us racional dels medicaments i disminuint la variabilitat territorial
gue condueixin a uns millors resultats en salut. En aquest sentit, s’avalua entre altres, el grau
d'adequaci6 a les recomanacions definides pel Programa d’harmonitzacié
farmacoterapeéutica.

¢ Millora de resultats en salut clinics: els indicadors basats en resultats en salut informen sobre
I'efecte dels tractaments en els pacients. Estableixen, per tant, la seva efectivitat i son
I'estimador més directe de la qualitat assistencial. El seu objectiu €s millorar els resultats en
salut de la poblacio tractada.

L’IQF-MHDA 2021 esta format per una bateria de 6 indicadors, amb objectius especifics de millora
per a cadascun d’ells i ponderats d’acord amb la seva contribucié a la millora global de la qualitat
de la prescripcié farmacéutica (taula 1). L'IQF-MHDA s’aplica a les unitats proveidores (UP) de
I'atencio especialitzada.

Taula 1. Composicio de 'lQF-MHDA 2021

Tipus Nom indicador Nom abreujat Punts
d’indicador
Resultats en salut  Tractaments amb immunosupressors Artritis 20
biologics i sintétics dirigits per a AR i reumatoide
pacients responsius (AR)
Resultats en salut  Pacients tractats amb farmacs VIH 20

antiretrovirals per al VIH amb carrega

viral indetectable

» Resultats en salut  Pacients tractats amb farmacs antivirals VHC 15
Especifics ) )
g directes per al VHC amb resposta viral
e
) sostinguda
patologia o i o R
Procésiresultats  Tractaments de primera linia adequats Cancer 15
en salut amb anticossos monoclonals en pacients colorectal
amb cancer colorectal metastatic i metastatic lalL
pacients responsius (CCRm 1lal)
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Procés Us d’anti-TNF en pacients amb malalties Anti-TNF 7,5
. inflamatories immunomediades
Generics | ) o o
Procés Us de medicaments biosimilars Biosimilars- 7,5
hospitalaris de dispensacié ambulatoria MHDA
Total 85

AR: artritis reumatoide; anti-TNF: farmacs immunosupressors inhibidors del factor de necrosi tumoral alfa; VIH: virus de la
immunodeficiencia humana; VHC: virus de I'hepatitis C.

2. Metodologia

L’IQF-MHDA es treballa i s’acorda en un grup de treball multidisciplinari en el qual es revisa I'evidéncia
cientifica disponible sobre els diferents grups farmacologics inclosos als indicadors.

La puntuacié6 maxima de 'lQF-MHDA és de 85 punts (taulal). La puntuacié corresponent a cada
indicador s’atorga en funcié del grau de compliment en una escala de 3 categories d’acord amb uns
valors llindars predeterminats, de manera que en cada un d’ells es pot aconseguir la puntuacié maxima
(compliment total per sobre d’un valor llindar maxim), una part de la puntuacié (compliment parcial dins
d’un rang de valors entre un llindar minim i un llindar maxim) o una puntuacié nul-la (no compliment per
sota d’un valor llindar minim).

En els centres als quals no se’ls puguin avaluar tots els indicadors, ja sigui perquée no arriben al nombre
minim de pacients o de tractaments establerts o degut a les caracteristiques particulars dels centres,
com en el cas dels centres monografics, s’ha d’establir la seva puntuacié maxima en funci6 del nombre
d’indicadors avaluables, i I'ajust corresponent per establir una correlacio de la seva puntuacié sobre 85.

Per tal de realitzar I'assignacio dels punts de cada indicador, s’estableixen uns punts de tall segons uns
rangs de valors fonamentats amb I'evidéncia cientifica i consensuats amb els membres del grup de
treball dels indicadors de contracte MHDA.

La majoria dels indicadors que formen I'lQF-MHDA es componen d’altres subindicadors amb llindars
propis (vegeu l'apartat 3 d’aquest informe). Per a I'assignacioé d’aquests valors llindars s’han tingut en
compte les caracteristiques cliniques dels pacients (p.ex. pacients naif, no naif) i les caracteristiques
dels tractaments farmacologics (Us de certes combinacions de medicaments), i s’ha fet un seguiment
dels resultats obtinguts durant els anys 2019 i 2020 per analitzar la seva evoluci6 en el temps i la seva
variabilitat segons els diferents centres. En altres indicadors, a més a més, aquests valors llindars
també s’estableixen segons uns rangs calculats a partir dels resultats obtinguts durant I'any 2020.

Hi ha algunes excepcions i per alguns indicadors s’estableixen els punts de tall en funcié dels valors
desitjats per mantenir els resultats assolits segons I'evidéncia cientifica

Els punts de tall i 'assignacié de punts segons el resultat final de cadascun dels indicadors es poden
consultar a 'annex 1.
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3. Indicadors de 'lQF-MHDA

3.1. Pacients responsius tractats amb immunossupressors biologics i sintetics dirigits
per a ’AR

Indicador de resultats en salut per mesurar l'efectivitat d’aquests tractaments.

Definicié de I'indicador: pacients adults amb artritis reumatoide (AR) activa de moderada a greu
gue son responsius als tractaments amb farmacs immunosupressors selectius (ISS) bioldgics o
sintétics dirigits (SD) després d’un periode de temps suficient segons criteris EULAR.

Font de dades: Registre de pacients i tractaments MHDA (RPT-MHDA).

Indicador:

Components

Férmula

Descripcio Objectiu

AR = (Naif NI + NaifCont.+ No Naif NI + No Naif Cont.) x 100

Cont.: continuacions de tractament; NI: nova indicaci6.

Observacions i consideracions:
e Es considera pacient naif aquell que no ha rebut cap farmac immunosupressor selectiu
(ISS) biologic o sintétic dirigit per al tractament de 'AR.

e Els pacients es classifiquen en quatre grups en funcié del tractament previ amb un ISS
(naif si no han fet cap tractament previ i no naif si han fet un tractament previ) i del moment
d’inici del tractament avaluat respecte al moment del calcul de I'indicador (nova indicacié
quan s’ha iniciat un nou tractament respecte als tractaments de les avaluacions prévies, o
continuacions quan no hi ha canvis de tractament respecte a les avaluacions prévies):

Pacients naif nova indicacié: nombre de tractaments en pacients naif notificats a
'RPT-MHDA a partir de I'1 d’octubre de 2020, i que durant 'any 2021 hagin estat
en tractament durant almenys 12 setmanes i se’ls hagi realitzat I'avaluacio de
seguiment.

Pacients naif continuaci6: nombre de tractaments en pacients naif notificats a
'RPT-MHDA entre I'1 d’octubre de 2015 i el 31 de setembre de 2020, que hagin
registrat el seu darrer seguiment durant I'any 2021 després d’estar en tractament
durant almenys 12 setmanes i se’ls hagi realitzat I'avaluacié de seguiment.
Pacients no naif nova indicacio: nombre de tractaments en pacients no naif fins
a 3a linia notificats a 'RPT-MHDA a partir de I'1 d’'octubre de 2020, que durant I'any
2021 hagin estat en tractament durant almenys 12 setmanes i se’ls hagi realitzat
I'avaluacio de seguiment.

Pacients no naif continuacid: nombre de tractaments en pacients no nalif fins 3a
linia de tractament notificats a 'TRPT-MHDA entre I'1 d’octubre de 2015 i el 31 de
setembre de 2020, que hagin registrat el seu darrer seguiment durant I'any 2021
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després d’'estar en tractament durant almenys 12 setmanes i se’ls hagi realitzat
I'avaluacié de seguiment.

Tenint en compte la classificacio anterior, es pot donar el cas que un pacient sigui avaluat
dues vegades, és a dir, en dos dels grups. Per exemple: un pacient que esta en tractament
amb el primer ISS per a I'AR i durant I'any en curs canvia de tractament podria ser inclos
en el grup naif continuacié i en el grup no naif nova indicacio.

e Es considera “un periode de temps suficient” una vegada transcorregudes 12 setmanes
després d’haver iniciat el tractament. Per poder analitzar la resposta d’un tractament el dia
1 de gener de I'any en qué s’avalua l'indicador, és necessari que aquest s’hagi iniciat, com
a minim, el dia 1 d’octubre de I'any anterior.

e La valoracio de la resposta clinica es realitza segons els criteris de resposta EULAR
(European League Against Rheumatism) que utilitza I'index combinat d’activitat de la
malaltia DAS28-VSG (de I'anglés, Disease Activity Score):

Valor DAS28-VSG Resposta
<26 Remissio de la malaltia (bona resposta)
<32 Baixa activitat de la malaltia (bona resposta)

> 3,2i<5,1simillora> 1,2 respecte al DAS28 Reduccio de la malaltia (resposta moderada)
inicial

> 3,2 i millora < 1,2 respecte al DAS28 inicial Malaltia greu (no responsiu)

L’avaluacio dels resultats s’efectua mitjangant el valor del DAS28-VSG en el moment del
seguiment, aixi com de la comparacié de I'Ultim valor de DAS28-VSG registrat a 'RPT-
MHDA establert en una visita presencial durant I'any enfront el DAS28-VSG basal del
tractament avaluat:

- Resposta de les noves indicacions (pacients naif o no naif): es considera la
remissio (DAS28-VSG < 2,6), la baixa activitat (DAS28-VSG = 3,2) i la reduccié
(DAS28-VSG > 3,2 i < 5,1 si millora > 1,2 respecte del DAS28-VSG inicial).

- Respostade les continuacions (pacients naif o no naif): es considera remissio
(DAS28-VSG = 2,6) i baixa activitat (DAS28-VSG < 3,2).

e Tenint en compte que actualment hi ha la possibilitat de realitzar telemedicina la
qual no permet realitzar un calcul acurat del valor DAS28-VSG, l'indicador tindra en
compte el darrer valor de DAS28-VSG que hagi estat informat a 'RPT amb visita
presencial durant 'any en avaluacio. En el cas dels pacient “naif inici” i “no naif inici”
es valorara que com a minim hi hagi dos seguiments amb DAS28-VSG determinats
de forma presencial (basal i seguiment) i per als pacients “naif continuacioé” i “no
naif continuacié” es valorara que com a minim n’hi hagi un corresponent a un
seguiment. Per tant, si no s’ha realitzat un minim de 2 o 1 visites presencials,
segons el cas, el tractament s’incloura al denominador perd no al numerador.
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e Aguest indicador esta integrat per 4 subindicadors de resultat en salut:
- Subindicador 1. Pacients naif nova indicacio

Components Descripcio

Nombre de tractaments en pacients adults naif de tipus nova indicacié amb farmacs
biologics i SD per a 'AR que en el darrer seguiment efectuat I'any 2021 aconsegueixen
una resposta (remissio, baixa activitat o reduccid), després d’'un periode minim de 12
setmanes de tractament.

Numerador 1

Nombre de tractaments en pacients adults naif de tipus nova indicacié amb farmacs

Denominador 1 biologics i SD per a 'AR que al llarg del 2021 compleixin les 12 setmanes.

S’exclouen els pacients que han registrat uns determinats motius de discontinuacio i
aquells que encara no han assolit un temps de 12 setmanes per ser avaluats.

=l L % resposta Naif NI= (numerador 1 / denominador 1) x 100

Valor indicador: % de resposta naif Nl > 75% = 1; 65-75% = 0,5 ; < 65% =0

Férmula 2

nombre tractaments Naif NI centre x )

Naif NI = (valor indicador) % (
centre x ( ) nombre tractaments AR tractats centre x

- Subindicador 2. Pacients naif continuacions

Components Descripcio

Nombre de tractaments en pacients adults naif de tipus continuacions amb farmacs
biologics i SD per a 'AR que en el darrer seguiment efectuat 'any 2021 aconsegueixen
una resposta (remissio o baixa activitat), després d’un periode minim de 12 setmanes de
tractament.

Numerador 1

Nombre de tractaments en pacients adults naif de tipus continuacions amb farmacs

D i 1 R . .
enominador biologics i SD per a I'AR que presentin un seguiment al llarg de I'any 2021.

S’exclouen els pacients que han registrat uns determinats motius de discontinuacio i
aquells que encara no han assolit un temps de 12 setmanes per ser avaluats.

Eérmula 1 % resposta Naif Cont. = (numerador 1 / denominador 1) x 100

Valor indicador: % de resposta Naif cont. > 65% = 1; 55-65% = 0,5 ; <55% =0

Férmula 2

. e 3. nombre tractaments Naif Cont.centre x
Naif Cont. centre x= (valor indicador) X ( )
nombre tractaments AR tractats centre x

- Subindicador 3. Pacients no naif (2L i 3L) nova indicacio

Components Descripcio

Nombre de tractaments en pacients adults no naif de tipus nova indicacié amb farmacs
biologics i SD per a I'AR fins a 3a linia, que en el darrer seguiment efectuat 'any 2021
aconsegueixen una resposta (remissio, baixa activitat o reduccid), després d’un periode
minim de 12 setmanes de tractament.

Numerador 1

Nombre de tractaments en pacients adults no naif de tipus nova indicacié amb farmacs

Denominador 1 biologics i SD per a I'AR fins a 3a linia que al llarg del 2021 compleixin les 12 setmanes.
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S’exclouen els pacients que han registrat uns determinats motius de discontinuacio i
aquells que encara no han assolit un temps de 12 setmanes per ser avaluats.
el gL % resposta No Naif NI = (numerador 1 / denominador 1) x 100
Valor indicador: % de resposta No naif NI > 60% = 1; 50-60% = 0,5 ; <50% =0
Formula 2

. . . nombre tractaments No Naif NL.centre x
No Naif NI. centre x = (valor indicador) x ( )
nombre tractaments AR tractats centre x

o Subindicador 4. Pacients no naif (2L i 3L) continuacions

Components

Numerador 1

Descripcio

Nombre de tractaments en pacients adults no naif de tipus continuacions amb farmacs

Denominador 1

Férmula 1

biologics i SD per a I'AR fins a 3a linia que en el darrer seguiment efectuat I'any 2021
aconsegueixen una resposta (remissié o baixa activitat), després d’un periode minim de
12 setmanes de tractament.

Nombre de tractaments en pacients adults no naif de tipus continuacions amb farmacs
biologics i SD per a I'AR fins a 3a linia que presentin un seguiment al llarg de I'any 2021.

S’exclouen els pacients que han registrat uns determinats motius de discontinuacio i
aquells que encara no han assolit un temps de 12 setmanes per ser avaluats.

% resposta No Naif Cont. = (numerador 1/ denominador 1) x 100

Valor indicador: % de resposta No naif cont. > 50% = 1; 50-40% = 0,5 ; <40% =0

Férmula 2

nombre tractaments No Naif Cont.centre x)

No Naif Cont. = (valor indicador) x (
centre x ( ) nombre tractaments AR tractats centre x

La puntuacié maxima de I'indicador és de 100.

En funcié de I'objectiu de resposta (criteris EULAR), s’obté un valor que pot ser 1, 0,500
(vegeu la férmula 1 dels subindicadors 1, 2, 3 4).

Per al calcul dels 4 subindicadors es realitza una ponderacié del nombre de tractaments
considerats per a cadascun dels centres. Es a dir, s’estableix la proporcié de tractaments
d’'un centre que son de cada un dels 4 grups de pacients establerts: “naif nova indicaci¢”,
“naif continuacions”, “no naif nova indicaci¢” i “no naif continuacions”. El valor del
subindicador obtingut de la formula 1 (1, 0,5 o 0) es multiplica pel pes dels tractaments en
aquell centre (vegeu la férmula 2 dels subindicadors 1, 2, 3i 4).

Per a cada centre, la suma dels 4 valors de resultats en salut pot tenir una puntuacié total
d’1, aquest resultat es multiplica per 100 (vegeu la férmula general de l'indicador).

Es considera que s’ha emplenat correctament la resposta al tractament si s’ha registrat a
'RPT-MHDA les variables requerides per al tractament de I'artritis reumatoide activa, de
moderada a greu (DAS28 i motiu de discontinuacio).
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e Els motius de discontinuacié que es consideren no avaluables al denominador dels 4
subindicadors son: éxitus, canvi de centre, embaras, decisio del pacient (quan es justifica),
assaig clinic, comorbiditat que no fa adequat el tractament, interaccié amb altres farmacs,
intervencio quirdrgica o ingrés de llarga durada.

Farmacs considerats a I'indicador:

¢ Immunosupressors biologics:
- LO4AB: inhibidors del factor de necrosi tumoral alfa (TNF-a): adalimumab, certolizumab,

etanercept, golimumab i infliximab.
- LO4AC: inhibidors d’interleucina: anakinra, tocilizumab i sarilumab.
- LO4AA: immunosupressors selectius: abatacept.

e Immunosupressors sintetics dirigits:
- LO4AA: immunosupressors selectius: baricitinib, upadacitinib i tofacitinib.

Objectius:
Els punts de tall i 'assignacio de punts segons el resultat final de I'indicador d’AR és el seguent:

Punt de tall Puntuacio
270% 20 punts

60% - 69,9 10 punts
< 60% 0 punts

Aquest indicador només es tindra en compte en els centres en els quals hi hagi un nombre
minim de 10 tractaments.
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3.2. Pacients tractats amb farmacs antiretrovirals per al VIH amb carrega viral
indetectable

Indicador de resultats en salut que mesura l'efectivitat dels tractaments antiretrovirals.

Definicié de l'indicador: percentatge de pacients adults en tractament amb farmacs antiretrovirals
per al VIH que aconsegueixen una carrega viral (CV) indetectable 52 setmanes després d’haver iniciat
el tractament antiretroviral.

Font de dades: Registre de pacients i tractaments MHDA (RPT-MHDA).

Indicador:
Components Descripcio Objectiu
Numerador Nombre de pacients adults en tractament amb farmacs antiretrovirals
per al VIH que en el darrer seguiment efectuat 'any 2021
aconsegueixen una carrega viral (CV) indetectable després d’un temps
de tractament suficient. \_/
Denominador Nombre de pacients adults en tractament amb farmacs antiretrovirals
per al VIH que portin un minim de 52 setmanes de tractament.*
Foérmula % pacients amb CV indetectable registrada = (numerador /

denominador) x 100

*S’exclouen els pacients que han registrat uns determinats motius de discontinuacio i aquells que encara no han assolit un temps
de tractament suficient per ser avaluats.

Observacions i consideracions:
o Es considera una carrega viral (CV) indetectable aquella inferior a 50 copies/ml.

o S’entén per tractament (periode de temps) suficient, un periode igual o superior a un
any (52 setmanes) després d’haver iniciat el tractament antiretroviral.

e Els pacients amb VIH considerats per a I'analisi son aquells notificats en 'RPT-MHDA,
que durant 'any 2021 se’ls hagi realitzat I'avaluacié. Es considera que s’ha emplenat
correctament la resposta al tractament si s’han registrat les variables requerides per al
tractament de la infeccio pel VIH-1 (CV i motiu de discontinuacio).

e Elcalcul de l'indicador analitzara l'ultima CV registrada a ’'RPT-MHDA. Aquells pacients
que portin un minim de 52 setmanes de tractament, perd que se’ls hagi registrat una
CV a partir de la setmana 48 (337 dies), també es tindran en compte a I'indicador i per
tant, es comptabilitzara en el numerador en cas de ser indetectable (< 50 copies/ml).
En canvi, si la CV s’ha registrat abans de les 48 setmanes no es tindra en compte i, per
tant, no s’inclouen al numerador.

¢ No es consideren les profilaxi postexposicié en aquest indicador.
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e Els motius de discontinuacié que es consideren no avaluables al denominador soén:
exitus, trasllat, assaig clinic i pérdua de seguiment quan es justifica per trasllat a la
variable de discontinuacio “altres” de 'RPT.

Farmacs considerats a I'indicador:

e Farmacs antivirals directes (ATC J0O5A):
- JO5AE: inhibidors de proteasa.
- JO5AF: inhibidors de la transcriptasa inversa nucleodsids i nucleotids.
- JO5AG: inhibidors de la transcriptasa inversa no nucleosids.
- JO5AR: antivirals per al tractament d’infeccions del VIH, combinacions.
- JO5AX: altres antivirals.

Objectius:
Els punts de tall i 'assignacio de punts segons el percentatge de resposta per a pacients tractats
amb farmacs antiretrovirals per al VIH és el seglent:

Punt de tall Puntuacio
292 % 20 punts

90% - 91,9% 10 punts
< 90% 0 punts

Aguest indicador només es tindra en compte en els centres en els quals hi hagi un nombre minim
de 20 pacients.
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3.3. Pacients tractats amb farmacs antivirals directes per al VHC amb resposta viral
sostinguda

Indicador de resultats en salut que mesura l'efectivitat dels tractaments antivirals directes per al
VHC.

Definicié de l'indicador: percentatge de pacients tractats amb els nous antivirals directes per a
I'hepatitis C cronica (HCC) que en I'Gltim tractament registrat tenen emplenada la carrega viral
(CV) a partir de les 12 setmanes després d’haver finalitzat el tractament prescrit i aconsegueixen
una resposta virologica sostinguda (RVS).

Font de dades: Registre de pacients i tractaments MHDA (RPT-MHDA).

Indicador:
Components Descripcio Objectiu
Numerador Nombre de pacients tractats amb els nous antivirals directes per a lTHCC

que han finalitzat correctament el tractament al llarg del 2021 i que

assoleixen una resposta virologica sostinguda (RVS) com a minim 12

setmanes després d’haver finalitzat el tractament. _
Denominador Nombre de pacients tractats amb els nous antivirals directes per a ’THCC \_/

que han finalitzat el tractament o I'han discontinuat al llarg del 2021.*

Férmula % pacients amb RVS12 registrada = (humerador / denominador) x 100

RVS: resposta virologica sostinguda és aquella mesurada a partir de les 12 setmanes després d’haver finalitzat el tractament
prescrit.

*S’exclouen els pacients considerats vulnerables, aquells que han registrat uns determinats motius de discontinuacio i aquells que
encara no han assolit un temps de tractament suficient per ser avaluats de la RVS a partir de la setmana 12 després d’haver
finalitzat el tractament prescrit.

Observacions i consideracions:

e Es considera una resposta virologica sostinguda (RVS) quan a partir de les 12
setmanes després d’haver finalitzat el tractament prescrit, la carrega viral és
indetectable (RNA VHC < 15 Ul/ml).

e Els pacients amb HCC considerats per a I'analisi son aquells notificats en '/RPT-MHDA,
que durant I'any 2021 se’ls hauria d’haver registrat una resposta virologica a partir de
les 12 setmanes postfinalitzacié del tractament (data determinacié de la carrega viral
entre 1 de gener 2021 i 31 desembre 2021). Es considera que s’ha emplenat
correctament la resposta al tractament si s’han registrat les variables requerides per al
tractament de 'HCC (CV, resposta a les 12 setmanes de finalitzar el tractament i motiu

de discontinuacio).

e En el calcul de l'indicador es consideren tractaments finalitzats correctament aquells

pels quals s'ha registrat a 'RPT-MHDA un seguiment corresponent a la finalitzacié del
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tractament (segons la durada) i un seguiment a partir de les 12 setmanes
postfinalitzacio.

e No es tenen en compte els pacients que han finalitzat el tractament a partir de I'1
d’octubre de 2021 perqué no s’haura pogut emplenar la variable “Resposta a les 12
setmanes de finalitzar el tractament”. Aixi mateix, aquest indicador pot valorar

tractaments iniciats al llarg de I'any anterior (2020).

¢ La durada del tractament varia en funcié de les caracteristiques del virus i del pacient
(genotip, grau de fibrosi, tractament previ) i també de la pauta administrada. Les pautes
més habituals sén de 8-12 setmanes, perd n’hi ha algunes que poden arribar fins a les

24 setmanes.

o Els pacients enregistrats a 'RPT com a vulnerables no es tindran en compte en

I'indicador.

e Els motius de discontinuacié que es consideren no avaluables al denominador soén:
trasllat del pacient fora de la comunitat autbnoma quan es justifica a la variable de
discontinuacio “altres” de I'RPT i I'éxitus quan aquest no esta relacionat amb I'hepatitis

i quan es justifiqui a la variable de discontinuacio “altres” de I'RPT.

ATC considerats a I'indicador:
e JO5AP: antivirals per al tractament del virus de I'hepatitis C (VHC).
Objectius:

Els punts de tall i 'assignacié de punts segons el percentatge de resposta per a pacients tractats
amb farmacs antivirals per al VHC és el segient:

Punt de tall Puntuacié
292 % 15 punts

90% - 91,9% 7,5 punts
< 90% 0 punts

Aquest indicador només es tindra en compte en els centres en els quals hi hagi un nombre
minim de 20 pacients.
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3.4. Tractaments amb anticossos monoclonals adequats en pacients amb cancer
colorectal metastatic en primera linia i pacients responsius

Indicador de procés assistencial i resultats en salut per mesurar l'efectivitat dels anticossos
monoclonals (ACm) en combinacié amb quimioterapia en primera linia del cancer colorectal
metastatic (CCRm) i el grau d’adequacio als criteris d'inici definits pel Programa d’harmonitzacio
farmacoterapéutica per disminuir la variabilitat entre centres.

Definicié de I'indicador: percentatge de tractaments adequats en pacients adults tractats per al
cancer colorectal metastatic en primera linia i de tractaments en els quals els pacients han estat
responsius després d'un periode de temps suficient.

Font de dades: Registre de pacients i tractaments MHDA (RPT-MHDA) i Registre central de
persones assegurades (RCA).

Indicador:
Components Descripcio Objectiu
Férmula Indicador CCRm = (Compliment criteris) + ( )
J
Color taronja: indicador assistencial; : indicadors de resultats en salut.

Observacions i consideracions:

e Indicador integrat per 1 subindicador de caracter assistencial que té un pes del 50% i 1
subindicador de resultats en salut que té un pes del 50%. La puntuacio total és de 100
punts.

e Subindicador 1. Compliment de I'Acord

Components Descripcio

Nombre de tractaments en pacients adults amb anticossos monoclonals (ACm) per al
Numerador CCRm 1L que compleixen els criteris de I'’Acord del PHF.*

) Nombre de tractaments en pacients adults amb ACm per al CCRm 1L que al llarg del 2021
Denominador | geran avaluables d’acord amb les recomanacions establertes a 'Acord.

% compliment Acord = (humerador / denominador) x 100

Formula
Valor indicador: compliment < 80% = 0 punts, compliment 80-90% = 25 punts, compliment
> 90% = 50 punts
*Durant I'any 2021 no es tindra en compte el criteri “que I'expectativa de vida sigui superior a 3 mesos” previst
a I'’Acord del PHF.

e Subindicador 2. Resultats en salut
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Components Descripcio
Nombre de tractaments en pacients adults amb ACm per al CCRm 1L que aconsegueixen
Numerador una resposta (resposta completa [RC], resposta parcial [RP] o malaltia estable [ME]),

Denominador

Férmula

després d’un periode minim de 8 setmanes de tractament.

Nombre de tractaments en pacients adults amb ACm per al CCRm 1L que al llarg del 2021
seran avaluables a partir de les 8 setmanes d’acord amb les recomanacions establertes a
I’Acord del PHF o que han discontinuat en algun moment del tractament per empitjorament
de I'ECOG, progressio de la malaltia, toxicitat, manca d’adheréncia o éxitus.*

% Resposta = (numerador / denominador) x 100
Valor indicador: resposta radiologica (RC, RP i ME) < 59% = 0 punts, resposta 59-64% =

10 punts; resposta 65-70% = 20 punts; resposta 71-76% = 30 punts; 77-82%= 40 punts;
resposta > 82% = 50 punts

¥S’exclouen els pacients que han registrat altres motius de discontinuacié no avaluables i aquells que encara no han
assolit un temps de 8-12 setmanes per ser avaluats.

El llindar/objectiu de l'indicador de resultats en salut es calcula d’acord amb els quintils
dels centres amb més de 10 pacients al Registre RPT-MHDA. El calcul dels quintils

s’ha d’actualitzar cada any.

Es considera que es compleixen els criteris d’inici del tractament i que s’ha emplenat
correctament la resposta si s’ha registrat a 'RPT-MHDA les variables requerides per al
tractament del CCRm 1L (ECOG, objectiu del tractament, determinacié del gen RAS,
quimioterapia associada la linia i resposta al tractament segons criteris radiologics i

motiu de discontinuacio).

Com a excepcio del punt anterior, en l'indicador de compliment de I’Acord s’exclouran
els pacients en els quals per raons cliniques (per exemple: cardiopatia, neurotoxicitat,
toxicitat renal) s’hagi combinat I'anticos monoclonal amb una quimioterapia diferent a
les recomanades preferentment en 'Acord (vegeu I'argumentari IQF-MHDA). Aquests
pacients, malgrat s’excloguin de l'indicador de compliment, si que es tindran en compte
per al calcul de l'indicador de resultats en salut. No s’exclouran els pacients amb

combinacions considerades d’Us excepcional per part del PHF.

Es considera un tractament (periode de temps) suficient haver rebut un tractament
durant un minim de 8 a 12 setmanes després d’haver-lo iniciat. Per poder analitzar la
resposta d’un tractament el dia 1 de gener de I'any en qué s’avalua lindicador, es
tindran en compte els tractaments iniciats, com a minim, el dia 1 d’octubre de l'any

anterior.

La resposta als tractaments del cancer s’avalua mitjangant la resposta radioldgica que
permet determinar si els tumors es redueixen, romanen igual o s'engrandeixen. Els

criteris son: resposta completa, resposta parcial, malaltia estable, resposta en
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progressio i no avaluable. Es considerara resposta si hi ha: resposta completa, parcial
0 malaltia estable.

e Els motius de discontinuacié no avaluables al denominador sén els segients: trasllat,
decisio del pacient (quan es justifica), assaig clinic, comorbiditat que no fa adequat el
tractament, interaccié amb altres farmacs i intervencié quirdrgica o ingrés de llarga

durada.

¢ S’inclouen a l'indicador aquells tractaments en CCRm 1L que han estat inclosos en un

esquema de pagament per resultats (EPR).

ATC considerats a I'indicador:
e Agents antineoplastics, anticossos monoclonals (LO1XC):
o Anti-VEGF: bevacizumab (anti-VEGF).
o Anti-EFGR, indicats en pacients amb oncogen RAS wild type: cetuximab i
panitumumab.

Objectius:
Els punts de tall i 'assignacié de punts segons el percentatge de resposta i compliment de
I’Acord per a pacients tractats amb anticossos monoclonals pel CCRm és el segient:

Punt de tall Puntuacio

2 55 punts 15 punts
40 - 54,9 punts 7,5 punts

< 40 punts 0 punts

Aguest indicador només es contractara en els centres en els quals hi hagi un nombre minim de
10 tractaments.
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3.5. Us d’anti-TNF en pacients amb malalties inflamatories immunomediades

Indicador per mesurar I'is de medicaments inhibidors del TNF alfa en les malalties inflamatories
immunomediades que han estat avaluades pel Programa d’harmonitzaci6é farmacoterapéutica.

Definicié de l'indicador: percentatge de tractaments amb farmacs inhibidors del TNF alfa (anti-
TNF-a) en pacients amb malalties inflamatories immunomediades que han estat avaluades pel
Programa d’harmonitzacié farmacoterapéutica.

Font de dades: Registre de pacients i tractaments MHDA (RPT-MHDA).

Indicador:

Components Descripcio Objectiu
Nombre de tractaments anti-TNF-Q en pacients amb malaltia

Numerador ) L )
inflamatoria immunomediada.

) Nombre de tractaments amb farmacs biologics o sintétics dirigits en \_/

Denominador ] o L ) '
pacients amb malaltia inflamatoria immunomediada.

Férmula % d’Gs anti-TNF-O = (numerador / denominador) x 100

Observacions i consideracions:

e Les malalties inflamatories immunomediades que es consideren en aquest indicador son:
artritis reumatoide, artritis psoriasica, psoriasi, espondilitis anquilosant, espondilartritis
axial, malaltia de Crohn i colitis ulcerosa.

e Aguest indicador inclou tant poblacié adulta com pediatrica.

ATC considerats a I'indicador:
Numerador:
¢ LO4AB: inhibidors del factor de necrosi tumoral alfa (TNF-a): adalimumab, certolizumab,
etanercept, golimumab i infliximab.
Denominador
o LO4AA: immunosupressors selectius: abatacept, apremilast, baricitinib, upadacitinib,
tofacitinib i vedolizumab.
e LO4AB: inhibidors del factor de necrosi tumoral alfa (TNF-a): adalimumab, certolizumab,
etanercept, golimumab i infliximab.
e LO4AC: inhibidors d’interleucina: anakinra, brodalumab, guselkumab, ixekizumab,
risankizumab, sarilumab, secukinumab, tildrakizumab, tocilizumab i ustekinumab.
o LO1XC: altres agents antineoplastics; anticossos monoclonals: rituximab.
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Objectius:
Els punts de tall i 'assignacio de punts segons el percentatge d'utilitzacié d’anti-TNF-a en
malalties immunomediades és el segient:

Punt de tall Puntuacié
2 50% 7,5 punts

40-49,9 % 3 punts

< 40% punts 0 punts

Aguest indicador només es tindra en compte en els centres en els quals hi hagi un nombre
minim de 20 tractaments.
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3.6. Us de medicaments hospitalaris de dispensacié ambulatoria biosimilars

Indicador global per mesurar I'is de medicaments biosimilars hospitalaris de dispensacié
ambulatoria. Definicié de l'indicador: percentatge d'unitats de medicaments biosimilars
facturats del total de principis actius amb presentacions de medicaments biologics de referéncia i
biosimilars a 'ambit MHDA.

Font de dades: Datamart de facturacié de serveis sanitaris (DFS).

Indicador:
Components Descripcio Objectiu
Nombre d’unitats de medicaments biosimilars hospitalaris de
Numerador dispensacié ambulatoria facturats durant el periode d’1 de novembre de
2020 a 31 d’octubre de 2021.
Nombre d’unitats de medicaments biosimilars i biologics de referéncia \—/
Denominador hospitalaris de dispensacié ambulatoria facturats durant el periode d’1
de novembre de 2020 a 31 d’octubre de 2021.
Formula % d’as biosimilars = (numerador / denominador) x 100

Observacions i consideracions:
e Aquestindicador té en compte les unitats biosimilars facturats entre I'1 de novembre de
2020 fins al 31 d’octubre 2021.
e Es consideraran aquelles presentacions de medicaments biosimilars comercialitzades
abans del periode estudiat.
e Lallista de medicaments biosimilars inclosos en I'avaluacié s’actualitzaran cada any.

ATC considerats a I'indicador:
e BO03XA: antianémics: eritropoetina.
e HO1AC: somatropina i agonistes de somatropina: somatropina.
e LO3AA: factors estimulants de colonies: filgrastrim i pegfilgastrim.
e LO4AB: inhibidors del factor de necrosi tumoral alfa (TNF-a): adalimumab, etanercept i

infliximab.
e LO1XC: altres agents antineoplastics; anticossos monoclonals: bevacizumab, rituximab i
trastuzumab.
Objectius:

Els punts de tall i 'assignacio de punts segons el percentatge d’utilitzacié de biosimilars és el
seguent:
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Punt de tall Puntuacié
237 % 7,5 punts

26% - 36,9% 3 punts
< 26% 0 punts

Aquest indicador nomeés es contractara en els centres en els quals hi hagi un nombre
minim de 20 unitats facturades.
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Annex 1. Punts de tall dels indicadors de I'lQF-MHDA
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Nom indicador Nre. minim Punts de tall Puntuacio
pacients /
tractaments*
Pacients responsius tractats amb =270% 20 punts
immunosupressors biologics i sintétics 10 60% - 69,9 10 punts
dirigits per a ’AR
<60% 0 punts
Pacients tractats amb farmacs 292 % 20 punts
antiretrovirals per al VIH amb carrega 20 90% - 91,9% 10 punts
ESpecifics | yiral indetectable < 90% 0 punts
de
I Pacients tractats amb farmacs antivirals 292 % 15 punts
atologia
P g directes per al VHC amb resposta viral 20 90% - 91,9% 7,5 punts
sostinguda <90% 0 punts
Tractaments de primera linia adequats = 55 punts 15 punts
amb anticossos monoclonals en pacients 10 40-54,9 punts 7,5 punts
amb cancer colorectal metastatic i
: . < 40 punts 0 punts
pacients responsius
- 0,
Us d’anti-TNF en pacients amb malalties = 50% 7,5 punts
20 40-49,9 % 3 punts
inflamatories immunomediades <40 % 0 punts
Genérics i
Us de medicaments biosimilars 37 % 7.5 punts
) . ) . . 20 26%-36,9% 3 punts
hospitalaris de dispensaci6é ambulatoria < 26% 0 punts

*Els objectius dels indicadors es calculen segons les dades de tancament del 2020, comptabilitzant solament les
puntuacions d’aquells centres amb un nombre minim de pacients / tractaments de I'any anterior. Es tindra en compte
I'evolucié del nombre de pacients en la situacié en que la n minima no s’assoleixi a final del periode.
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