Comunidad de Madrid [
Consejeria de Sanidad

Direccion General de Inspeccian y Ordenacion

Subdireccion General de Inspeccidon Sanitaria y Evaluacian

Evaluacion del Cumplimiento

de los requisitos para la Pres-
cripcion de Hormona de Cre-
cimiento

Hospital General de Villalba

Fecha: Marzo 2016

Plan de Evaluacion 2015/2016




Comunidad de Madrid [
Consejeria de Sanidad

Direccion General de Inspeccian y Ordenacion

Subdireccion General de Inspeccidon Sanitaria y Evaluacian

Equipo Evaluador:

Margarita Garcia Barquero

Almudena de Mazarredo Pamplo

e ——
HOSPITAL GENERAL DE VILLALBA

PAGINA 2



Comunidad de Madrid [

Consejeria de Sanidad
Direccion General de Inspeccian y Ordenacion
Subdireccion General de Inspeccidon Sanitaria y Evaluacian

Pagina
A, INtroducCion Y JUSTIfICACION .....ecvecriereeeicectectececte ettt eee st e e reebeebeensesseeneen 4
B. ODJELIVOS .ottt sttt e s b e b e e ne e 5
C. METOUOIOZIA . vi vttt sttt et a et e e b e st e sbeesseebe s sreenbesbesseensabessnensenns 6
D. ANAIISIS 08 AAtOS ...cvveeiereieieerieieie et e 7
E. CONCIUSIONES.......eeiiiiiiieieteeet ettt bbbttt b et be s 8

HOSPITAL GENERAL DE VILLALBA PAGINA 3



Comunidad de Madrid [

Consejeria de Sanidad
Direccion General de Inspeccian y Ordenacion
Subdireccion General de Inspeccidon Sanitaria y Evaluacian

A. Introduccién y Justificacion

El Comité Asesor para la Utilizacion Terapéutica de la Hormona de Crecimiento y Sus-
tancias Relacionadas de la Comunidad de Madrid, es el encargado de evaluar las peti-
ciones de tratamiento que le son remitidas por los facultativos de los hospitales y

elaborar al respecto un informe sobre la idoneidad o no de la terapia.

Dicho informe es necesario para dispensar los tratamientos con hormona de creci-

miento y sustancias relacionadas.

Por otra parte, en abril de 2015 se enviaron a los hospitales las instrucciones para la
aplicacion del Acuerdo Marco P.A. 6/2014 relativo al suministro de medicamentos
gue contienen como principio activo Somatropina (HGH: hormona de crecimiento),
con destino a los Centros Sanitarios de la Comunidad de Madrid, cuyas consideracio-

nes 1y 2, son las siguientes:

“1.-Los nuevos tratamientos que comiencen a partir de la entrada en vigor del
Acuerdo Marco se iniciaran exclusivamente con cualquiera de las presentaciones in-

cluidas en el Acuerdo Marco, priorizando las opciones mas eficientes.

2.-Para aquellas situaciones en las que se requieran cambios, éstos se realizaran ex-

clusivamente, con cualquiera de las presentaciones incluidas en el Acuerdo Marco.”
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B. Objetivos

1.- Verificar que los pacientes pediatricos a los que se esta dispensando HGH en los
Servicios de Farmacia de los Hospitales, cuentan con una solicitud (inicial o de segui-

miento del tratamiento) debidamente autorizada y en vigor.

2.- Verificar la concordancia de los datos auxoldgicos que se reciben en el Comité con

los reflejados en la historia clinica.

3.- Verificar si los inicios o cambios de tratamiento a partir de mayo de 2015, se reali-
zan con las presentaciones adjudicadas en el Acuerdo Marco P.A. 6/2014, segun los

criterios de tratamiento aprobados por el Comité para cada patologia.

4.- Verificar que los pacientes cuyos tratamientos se deniegan desde el Comité, no

reciben HGH a partir de la comunicacion de la misma.
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C. Metodologia

C.1. Entrevistas

e Director Asistencial
e Jefa Servicio de Farmacia
* Pediatras responsables de los tratamientos

* Responsables de Sistemas de Informacién

C.2. Analisis Documental

Acuerdo Marco P.A. 6/2014 relativo al suministro de medicamentos que contienen
como principio activo Somatropina (HGH: hormona de crecimiento), con destino a los

Centros Sanitarios de la Comunidad de Madrid.
Carta de instruccion a los hospitales en relacion con el citado Acuerdo Marco.
Listado de pacientes en tratamiento con hormona del crecimiento en 2015.

Relacién de pacientes en tratamiento con HGH, facilitada por el Servicio de Farmacia

del hospital.

Revision de 3 historias clinicas.

Ademas, se decidid incluir en la evaluacion el hospital de referencia del paciente, consultando

para ello la aplicacién Horus.

HOSPITAL GENERAL DE VILLALBA

PAGINA 6



Comunidad de Madrid [

Consejeria de Sanidad
Direccion General de Inspeccian y Ordenacion
Subdireccion General de Inspeccidon Sanitaria y Evaluacian

D. Analisis de Datos

De un total de 3 pacientes en tratamiento, se revisaron, y se comprobaron expresa-
mente los siguientes datos:

* -Diagndstico

-Fecha de la resoluciéon del Comité.

-Concordancia de datos auxoldgicos (datos del Comité y de la Historia Clinica)

e -Farmaco y fecha de la Ultima dosis dispensada.

-Hospital de referencia

Los resultados que se obtuvieron fueron los siguientes:

1. Con respecto al diagndstico, 1 paciente tiene un Déficit de Hormona de Cre-
cimiento, 1 Crecimiento Intrauterino Retardado y el otro paciente Sindrome
de Turner.

2. En la historia clinica se verifica que se incorpora la autorizacion o renovacion
en vigor del Comité Asesor para la prescripcion de hormona de crecimiento.
En un caso se ha solicitado la renovacidon en junio de 2015 y al no haberse re-
cibido en el mes de enero de 2016 se ha reclamado por e-mail al Comité.

3. Los datos de peso vy talla que figuran en la historia clinica se corresponden
fielmente con los recogidos en el protocolo.

4. Los tres pacientes estan en tratamiento con GENOTONORM.

5. 1 paciente ha comenzado el tratamiento tras la entrada en vigor del Acuerdo
Marco en julio 2015.

6. 1 paciente ha finalizado el protocolo de Hormona en diciembre 2015.

7. Todos los pacientes se corresponden a la zona del Hospital de Villalba.
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E. Conclusiones

v" En la historia clinica se verifica que se incorpora la autorizacién o renovacion en

vigor del Comité Asesor para la prescripcion de hormona de crecimiento.

v" En todas las historias, los datos que figuran de peso y talla, se corresponden

fielmente con los recogidos en el protocolo.

v Los inicios y cambios de tratamiento a partir de mayo de 2015 se han realizado

con GENOTONORM.

v’ Las historias revisadas son de pacientes correspondientes al drea asistencial del

propio Hospital.
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