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Finangcament de la medicaciod per la deshabituacio tabaquica

ANTECEDENTS

* Segons els acords de les CIPM realitzades al setembre i octubre d’enguany, es finangaran, sota determinades condicions, les

presentacions de Champix® i Zyntabac® que s’exposen tot seguit i que estan indicades per la deshabituacié tabaquica:

I T I S BT

V(11410 CHAMPIX 0,5 mg y 1 mg comprimidos recubiertos con pelicula 11x0,5mg+14x1mg+ 697864
28 x 1 mg comprimits

CHAMPIX 1 mg comprimidos recubiertos con pelicula 56 comprimits 697866
CHAMPIX 0,5 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA 56 comprimits 656184
:0Jade 1 ZYNTABAC 150 mg COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 60 comprimits 893891
ZYNTABAC 150 mg COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 30 comprimits 893875

* La previsié de finangament d’aquests medicaments és per I’1 de gener de 2020, subjecta a la corresponent Resolucié de finangament per

la Direccié General de Cartera Basica de serveis de I’'SNS i Farmacia

* El present document recull les condicions de financament i com es donara compliment a la mesura; aixi doncs, les actuacions que s’hi

mostren fan referencia exclusivament a les presentacions precitades

* Cal dir que la solucio s’ha definit d’acord amb el “Programa d’Ajuda per Deixar de Fumar” de I’Agéncia de Salut Publica de Catalunya.
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Finangcament de la medicaciod per la deshabituacio tabaquica

CONDICIONS DE FINANCAMENT DE LA CIPM

A continuacié es mostren les condicions de financament dels tractaments per la deshabituacié tabaquica fixades per la CIPM i des de quin
ambit s’assegurara que es compleixin a nivell de Catalunya:

1 La dispensacid (i, per tant, la prescripcié) del medicament es realitzara pel sistema de Recepta Electronica SIRE
2 El tractament sera com a maxim de dotze setmanes SIRE
3 Es prescriura un unic envas al mes SIRE
a Es finangara un intent anual per pacient per deixar de fumar amb recolzament farmacologic SIRE
5 Els pacients han d’estar inclosos a un programa de recolzament de deshabituacié tabaquica que estigui Entitats

implementat a la Comunitat Autonoma i complir amb unes determinades caracteristiques, explicitades a proveidores

I'apartat “Mesures a portar a terme per les entitats proveidores”

La prescripcié del farmac es restringeix als metges i metgesses professionals que aixi es defineixin al programa Entitats
de deshabituacié tabaquica a cada Comunitat proveidores
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Pauta

Tractament

A continuacié s’exposen les pautes més habituals dels tractaments farmacologics per la deshabituacié tabaquica. Per altres casuistiques, caldra
consultar el “Programa d’Ajuda per Deixar de Fumar” i les fitxes técniques dels productes.

TRACTAMENT AMB VARENICLINA

Durada del tractament: 12 setmanes

<— Del 4t al 7¢é dia: 0,5 mg/2 vegades al dia
<— Del 1r al 3r dia: 0,5 mg/1 vegada al dia

Setmanal | Setmana2 || Setmana3 | Setmana4 m Setmana 10 | Setmana 11 §| Setmana 12

Presentacio: 697864 (CHAMPIX0,5mgy1mg ¢ Presentacié: 697866 (CHAMPIX 1 mg comprimidos recubiertos con pelicula)
comprimidos recubiertos con pelicula)

* Durada: 4 setmanes * Durada: 8 setmanes

* 1 envas cada 28 dies: * 1 envas cada 28 dies:
- Interval d’emissio de receptes: 28 dies - Interval d’emissio de receptes: 28 dies
- 1 recepta per interval - 1 recepta per interval
- 1 envas per recepta - 1 envas per recepta

La prescripcié generara 1 envas La prescripcié generara 2 envasos

Tot i que el “Programa d’Ajuda per Deixar de Fumar” contempla la prolongacié del tractament amb Vareniclina fins a les 24 setmanes en
determinades situacions, només es permetra la prescripcié electronica i, per tant, el financament, de les 12 primeres, segons els acords de la
CIPM.
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Finangcament de la medicacio per la deshabituacid tabaquica

TRACTAMENTS FARMACOLOGICS PER DEIXAR DE FUMAR (Fonts: “Programa d’Ajuda per Deixar de Fumar” i fitxes técniques dels productes)

TRACTAMENT AMB BUPROPIO

Durada del tractament: esta demostrat que una durada total de 8-12 setmanes és eficag

A partir del 7¢é dia: 150 mg/2 vegades al dia, separades per un interval de 8 hores com a minim. Es recomana que el pacient prengui la 2a dosi abans de les
18 hores per evitar l'insomni

<— Del 1r al 6¢ dia: 150 mg/dia, al mati

Pauta

Setmanal SO ELREPA BRSSO ERERE BNEIGELE S BREHGELEIEE IR ELET BRCHGELEWA BN ELER: | Setmana 9 || Setmana 10| | Setmana 11] | Setmana 12

* Presentacio: 893891 (ZYNTABAC 150 mg COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA, de 60 comprimits)
* Durada: 8-12 setmanes

* 1 envas cada 30 dies:
- Interval d’emissio de receptes: 30 dies
- 1 recepta per interval
- 1 envas per recepta

La prescripcio generara 2-3 envasos, en funcié de la durada de la prescripcio

Tractament
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Finangcament de la medicaciod per la deshabituacio tabaquica

MESURES DEL SISTEMA DE RECEPTA ELECTRONICA. COMPORTAMENT FUNCIONAL

La dispensacid (i, per tant, la prescripcié) del medicament es realitzara pel sistema de Recepta Electronica ]

El Champix® i Zyntabac® s’incorporaran com a medicaments finangats al nomenclator de gener i, per tant, a partir del dia 1 sera possible
enregistrar a SIRE prescripcions i dispensacions financades d’aquests productes, sempre i quan superin les validacions exposades tot seguit

f El tractament sera com a maxim de dotze setmanes Validacio “durada maxima” ]

* SIRE validara que el conjunt de prescripcions que formen part del tractament cobreixin un periode d’un maxim de dotze setmanes

* El detall de la durada maxima per presentacié es pot consultar a la pagina 9

f Es prescriura un Unic envas al mes Validacio “envasos per interval” ]

* SIRE validara que només es prescrigui un envas cada 28 o 30 dies, en funcidé del periode de temps que cobreixi un envas de la presentacié
prescrita

* El detall dels envasos per interval i presentacié es pot consultar a la pagina 9
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Finangcament de la medicaciod per la deshabituacio tabaquica

MESURES DEL SISTEMA DE RECEPTA ELECTRONICA. COMPORTAMENT FUNCIONAL

Es finangara un intent anual per pacient per deixar de fumar amb recolzament farmacologic Validacio “envasos anuals” ]

SIRE validara que es dispensin al pacient un maxim de tres envasos cada any:
* Els tres envasos equivalen a un tractament de dotze setmanes amb la recollida mensual d’'un envas
* El periode d’un any es comptara des de la data de dispensacié de la primera recepta del tractament en curs
* Estindran en compte les dispensacions de totes les prescripcions fetes al pacient en el darrer any

* El detall del maxim d’envasos anuals per presentacié es pot consultar a la pagina 9.

Per assegurar que es compleix la condicié de financament, la validacié de Recepta Electronica també incloura :

* No es podran enregistrar les dispensacions de receptes paper al sistema de Recepta Electronica (per tant, les receptes paper no seran

financades)
* Les oficines de farmacia no podran canviar el producte prescrit per un altre en el moment de la dispensacié

* En cas que en el moment de la dispensacié el sistema no estigui disponible, les oficines de farmacia no podran fer s del procediment

alternatiu de contingeéncia.
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Finangcament de la medicaciod per la deshabituacio tabaquica

MESURES DEL SISTEMA DE RECEPTA ELECTRONICA. COMPORTAMENT FUNCIONAL

A continuacié es mostren la durada maxima, els envasos per interval i els envasos anuals per cada presentacié segons les pautes de prescripcio

contemplades al “Programa d’Ajuda per Deixar de Fumar” i les fitxes tecniques dels productes:

Presentacio Durada maxima Envasos per interval | Envasos anuals Observacions

697864: CHAMPIX 0,5 mg y 1 mg comprimidos RESS{nERE 2] 1 envas cada 28 dies La prescripcié de Champix®
(11x0,5mg + 14 x 1 mg + 28 x 1 mg comprimits) “0,5mgilmg” durant 4
setmanes, seguida de la
697866: CHAMPIX 1 mg comprimidos Rt eS| 1envas cada 28 dies 2 prescripcio de Champix® “1

mg” (o bé “0,5 mg”) durant 8
setmanes conformen el
tractament de 12 setmanesi 3

(56 comprimits)

656184: CHAMPIX 0,5 mg COMPRIMIDOS BRIy EREN eI 1 envas cada 28 dies 2 eNnVasos
(56 comprimits)
893891: ZYNTABAC 150 mg COMPRIMIDOS IEWEISigEWES L) 1 envas cada 30 dies 3
(60 comprimits)
893875: ZYNTABAC 150 mg COMPRIMIDOS [E¥EIS i ENES 61 1 envas cada 30 dies 3
(30 comprimits)
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Finangcament de la medicaciod per la deshabituacio tabaquica

MESURES DEL SISTEMA DE RECEPTA ELECTRONICA. COMPORTAMENT FUNCIONAL

Actualment existeixen presentacions financades de Bupropié indicades per la depressi®é major; en aquest sentit, com a mesura
complementaria als acords de financament de la CIPM, a partir de I'1 de gener de 2020 sera obligatori informar el diagnostic de totes les

prescripcions de farmacs d’aquest principi actiu (siguin o no de presentacions indicades per la deshabituacié tabaquica).

Aguesta mesura es fara extensiva a les prescripcions de Vareniclina.
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Finangcament de la medicaciod per la deshabituacio tabaquica

MESURES DEL SISTEMA DE RECEPTA ELECTRONICA. IMPLEMENTACIO A SIRE

Validacio de SIRE Elements de SIRE afectats

Sldeladelil == b qe ok Dimensid de durades del Sistema Expert: En el momentde la Serveis web:
Caleb kel s Slincoporaran noves regles pel Champix® i el prescripcid * Inserir prescripcié
Abllideelel paerdliae s Zyntabac® * Inserir prescripcié (ambit hospitalari)

(25 ek ate e Filtre de doble llindar d’envasos per interval: En el momentde la Serveis web:
vl S'informara a PFC el llindar no descartable prescripcid * Inserir prescripcid
Ao aaelaiade (“NMAXENVINTERLL2”) del Champix® i el Zyntabac® * Inserir prescripcio (ambit hospitalari)

Seraobligatoriinformarela It 1-{ 1y (o] ] [F-£11:]4H En el momentde la Serveis web:
Cllelelleila =055 Es parametritzara PFC perque sigui obligatori prescripcid * Inserir prescripcié
i=adiadias informar el diagnostic de les prescripcions de * Inserir prescripcié (ambit hospitalari)
Vareniclina i Bupropid

S5l ideden - Nova validacio de SIRE: En el moment de la Serveis web:
el bz daeaizaas Eslimitara el nombre d’envasos que el pacient podra dispensacio * Inserir dispensacio
AZieers ciaiiells recolliranualment * Eliminar dispensacid
* Inserir dispensacid en diferit”
* Inserir dispensacid recepta paper”
. N . k¥
Portal de contingéencia

(*) Es modificaran per no permetre’n I’Us pels tractaments de deshabituacio tabaquica
(**) Disponible per I'ambit de dispensacié. No mostrara les receptes dels tractaments per la deshabituacid tabaquica.

Totes les validacions seran:
* No descartables: si una prescripcié o una dispensacié genera error, no es podra inserir a SIRE

* Transversals: s’aplicaran a totes les prescripcions i dispensacions que s’enviin a SIRE, independentment del programari d’estacié clinica
utilitzat pel professional i la versié del servei web de SIRE que s’estigui fent servir.
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Finangcament de la medicaciod per la deshabituacio tabaquica

MESURES A PORTAR A TERME PER LES ENTITATS PROVEIDORES

Les comprovacions de les condicions de finangament relacionades amb els pacients i els metges i metgesses s’hauran de portar a terme per

part de les entitats proveidores:

5

Els pacients han d’estar inclosos a un programa de recolzament de deshabituacié tabaquica i complir amb altres caracteristiques

Els pacients hauran d’estar inclosos a un programa de recolzament de deshabituacié tabaquica i complir:
* Tenir motivacio expressa de deixar de fumar que es pugui constatar amb un intent de deixar de fumar al darrer any

* Ser pacients que fumin 10 cigars o més al dia i tinguin un alt nivell de dependéncia qualificat pel test de Fagerstrom (5 o 6 en el test breu,

gue equival a 7 o més en I'extens)

6

La prescripcid del farmac es restringeix als metges i metgesses professionals del programa de deshabituacié tabaquica de la Comunitat

Segons el “Programa d’Ajuda per Deixar de Fumar”, la prescripcid s’haura de restringir als metges i metgesses adscrits a:
* un centre de les xarxes d’atencié primaria sense fum -inclou els equips d’atencié primaria de presons i centres de justicia juvenil-,
* hospitals sense fum o

* d’una unitat de deshabituacié tabaquica dels Centres d’Atencié i Seguiment a les Drogodependencies.
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Finangcament de la medicaciod per la deshabituacio tabaquica

MESURES A PORTAR A TERME PER LES ENTITATS PROVEIDORES

Les entitats també hauran de tenir en compte que no es permetra el registre a SIRE de les receptes paper de Champix® i Zyntabac®, per tant,

sera necessari que revisin els circuits de contingéncia a aplicar en cas que en el moment de la prescripcié el sistema no estigui disponible.

Amb tot, les entitats proveidores hauran de seguir les altres directrius contemplades al “Programa d’Ajuda per Deixar de Fumar”, entre les

quals es troben:

* La prescripcidé ha de registrar-se a la historia clinica informatitzada propia de cada centre de manera que se’n pugui fer el seguiment i

avaluacié

* La prescripcio es fara en el context d’'una visita de valoracio de I'efectivitat del tractament, segons el protocol de visites del Programa.
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Finangcament de la medicaciod per la deshabituacio tabaquica

PROPERS PASSOS | PLANIFICACIO

A continuacié s’enumeren les actuacions a executar per tal que a partir de I'1 de gener de 2020 es doni compliment als acords de la CIPM:

Sl e e A e i a0 Definicid de la proposta de solucid tecnica de SIRE CatSalut
Desenvolupament de la validacio de
Cldlelaeel s ekl Desplegament de la nova versié de SIRE CatSalut s PRE: vV
PRO: 18/12/2019

PRE: 16/12/2019
PRO: 01/01/2020

Activacio de la validacio CatSalut

el del il i dlen el e e el ks (o 2 i Validar que les prescripcions siguin de maxim dotze setmanes CatSalut
de Recepta Electronica
Validar que el pacient només pugui recollir un envas al mes CatSalut

Obligar a informar el diagnostic de les prescripcions de CatSalut
Vareniclina i Bupropio

VL e e g aie A= Posada en marxa dels controls de pacients i metges i Entitats 01/01/2020
metgesses

gl el S A S e d a0 Fer efectiu el finangament del Champix® i el Zyntabac® a PFC * MSCBS 01/01/2020
i dispensacions electroniques * (CatSalut
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Finangcament de la medicaciod per la deshabituacio tabaquica

ANNEX. PARAMETRITZACIO DE LES VALIDACIONS A SIRE

Presentacio Durades (Sistema Expert) Filtre doble llindar envasos per interval®
1

697864: CHAMPIX 0,5 mg y 1 mg comprimidos [R5 [[= 1 envas cada 28 dies
(11 x0,5mg + 14 x 1 mg + 28 x 1 mg comprimits) (NMAXENVINTERLL2 = 1,08)

697866: CHAMPIX 1 mg comprimidos [MEXel[=5 1 envas cada 28 dies 2
(56 comprimits) (NMAXENVINTERLL2 = 1,08)

656184: CHAMPIX 0,5 mg COMPRIMIDOS &[5 1 envas cada 28 dies 2
(56 comprimits) (NMAXENVINTERLL2 = 1,08)

893891: ZYNTABAC 150 mg COMPRIMIDOS RELXIE 1 envas cada 30 dies 3
(60 comprimits) (NMAXENVINTERLL2 = 1,00)

893875: ZYNTABAC 150 mg COMPRIMIDOS LR[S 2 envasos cada 30 dies™ 6"
(30 comprimits) (NMAXENVINTERLL2 = 2,00)

Tal i com s’observa a la taula anterior, s’habilitara cert marge en algunes de les validacions de SIRE, amb l'objectiu de no bloquejar el procés de
prescripcid en cas que es doni alguna casuistica no prevista a nivell de la prescripcié i/o de I'estacié clinica (com per exemple prescripcid
incloent dies festius, etc.).

Amb tot, el conjunt de validacions, sumat al seguiment de l'activitat que es portara a terme a partir de I’1 de gener garantiran que es
compleixin les condicions de finangament de la CIPM.

(*) Els llindars per interval informats a PFC es corresponen amb un periode de 30 dies

(**) S’ha previst una durada superior -de fins a 45 dies- per contemplar determinades situacions cliniques en qué es prescriu una dosi inferior i I’'envas, per tant,
cobreix un periode superior de tractament. Els 10 dies de més fins completar els 55 dies responen al marge que s’ha exposat anteriorment

(***) La pauta més habitual de Zyntabac® passa per prescriure I'envas de 60 comprimits, pero es permetra la prescripcio de 2 envasos de 30 comprimits cada 30
dies i, per tant, que el pacient pugui recollir un total de 6 envasos cada any.
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Finangcament de la medicaciod per la deshabituacio tabaquica

ANNEX. GLOSSARI

* CIPM: Comissio Interministerial de Preus dels Medicaments i Productes Sanitaris

* CNP: Codi Nacional de Producte

* MSCBS: Ministeri de Sanitat, Consum i Benestar Social

* PFC: Cataleg de Productes Farmacéutics de CatSalut

* PRE: entorn de pre-produccié

* PRO: entorn de produccié

* SIRE: Sistema Integrat de Recepta Electronica

* SNS: Sistema Nacional de Salut.
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