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> |La AETSA en el SSPA




AETSA

Since 1996:

www.aetsa.org

AETSA Networking

000

Buscar

: Spanish HTA Network
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A Agencia de Evaluacion de Tecnologias
JUNTA DE ANDALUCIA ~ Sanitarias de Andalucia (AETSA)

# Portada 6 Produccién
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# Portada Conécenos Produccién Trabajo en red Actividades e u n et ht a

P ro d ucc ié n Cl ent I’ﬁ ca d e AETSA Home / Produccion cientifica de AETSA

EuroScan

International Network

1 results out of 342 posts

Buscar por:

Titulo

Artroscopia de cadera. Indicaciones de uso adecuado.

Titul lé:

fupennales Hip arthroscopy. Appropriateness criteria

|

Linea de Produccién Publicado: Agosto de 2017 Linea de Produccién:
. INFORMES DE EVALUACION

fArea de Conocimiento Areas de Conocimiento: Tipo de Tecnologfa: l MH 1 A
M = CIRUGIA ORTOPEDICA Y TRAUMATOLOGIA = TEC. SANITARIA. EXCLU. MED.

Tipo de Tecnologia




Andalusian Health Service

@ SPECIALIZED LABORATORIES
wer

LARCEL

100.000 Professionals

Main figures

- 8 provinces

- 8.5 million inhabitants
-1,518 primary care centres

- 48 hospitals

- 4 Specialized Research Centres

- 5 Health Research Institutes
- Health budgets 2017: 9,300 M €

W-E: 620 km
N-S: 400 km




Nuestra mision ...

Compromiso 6: Fomentar la
gestion del conocimiento e
incorporacion de tecnologias con
criterios de sostenibilidad para
mejorar la salud de la poblacion

... gestion integral e integrada del
conocimiento para su traslacion
practica a la sociedad en beneficio
de su salud.
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> El proceso de toma de
decisiones en el SSPA



-

Asegurar la implantacion generalizada y

obligatoria de las Guias de incorporacion de
Nuevas Tecnologias (GANT, GINF, GEN...) en
\Ios centros del SSPA

\

.
- )) CONSEJERIA DE IGUALDAD, SALUD Y POLITICAS SOCIALES

4 )
Dispositivos médicos,
pruebas diagnosticas y

procedimientos

v" Comisiones Provincialg
de NT (Red)

v" Comisién ad hoc de
armonizacion

Salud Publica ]

. 4

-

Comision Autonomica de \
Cribados Poblacionales y
Actividades Preventivas de
Deteccion Precoz

Mas Info

Comision Asesora sobre vacunaciones y las enfermedades
susceptibles de vacunacion en Andalucia.

\
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Asegurar la implantacion generalizada y

obligatoria de las Guias de incorporacion de
Nuevas Tecnologias (GANT, GINF, GEN...) en
los centros del SSPA
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[ Medicamentos J

comisién central para Ia optimizaCién y 6 Servicio Andaluz de Salud
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armonizacion farmacoterapéutica

*

» Informes de posicionamiento terapéutico

agencia espanola
! 3 P > S v
‘gm DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES medicamentos y
a - L] . productos sanitarios




Papel de AETSA en Comisiones

 Miembro nato: asesor metodologico

« Elaborador de informes == adaptacion de cartera
de servicios de AETSA

AETSA/

Sintesis de evidencia: medicamentos

Octubre 2016

Cabozantinib en el tratamiento de
carcinoma renal avanzado

AETSA

Sintesis de evidencia: medicamentos.

Trasplante de
microbiota fecal en

lnteCCIOH recurrente pOI‘ Agencia de Evaluacion de Tecnologias
115 Sanitarias de Andalucia (AETSA)

Septiembre 2017

Eficacia y Seguridad

Olaratumab en el tratamiento del
sarcoma de partes blandas avanzado

Eficacia y Seguridad

INFORMES DE EVALUACION DETECNOLOGIAS SANITARIAS Cribado neonatal de hipoacusia

AETSA

Informe de respuesta breve.

R

00 ot N

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION
Avda. do 3 Innovacion sin. Edificio ARENA 1. Planta bajs
‘CONSEINA DE LD

41020 Savill - Espana (Spain)

TH: 424 955 006 209 - Fax: +34 965 006 328
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OO e oot s [Fortalecer el desarrollo de la Gestidon Clinica J

> 4

@ PROCESOQOS ASISTENCIALES h
INTEGRADOS:
.. * mejor efectividad
 excelencia en la Gestidon Clinica.
\_ J

A 4

K El conjunto de actuaciones, decisiones, actividades y tareas \
« Un motivo asistencial especifico

 |ITINERARIO de los pacientes en el SSPA

« MEJOR EVIDENCIA CIENTIFICA disponible

« Garantiza la CONTINUIDAD ASISTENCIAL

» Centrado en las PERSONAS, sujeto activo de su proceso de atencion

* Incorpora la EFECTIVIDAD CLINICA como objetivo de la practica

\ clinica /




Procesos Asistenciales Integrados

DESCRIPCION GENERAL DEL PROCESO DIABETES MELLITUS: RECORRIDO del PACIENTE

T PERSOMA com signes piss || PORABOMA on factsres |
Costumas de Emabetes 6 Ao rwe gt O camphe s innes
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PAI: metodologia explicita

Consejeria de Salud
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22 edicion

JUNTA DE ANDALUCIA

DIRECCION GENERAL DE INVESTIGACION Y GESTION DEL CONOCIMIENTO
Servicio de Calidad y Procesos. Afio 2016



Procesos Asistenciales Integrados

Blsqueda de Guias de Practica Clinica
Basadas en la Evidencia

= iResultado
l positivo?

sl MO Blsqueda de Revisiones

iEs vilida/o? Sistemdticas/Informes
‘ de Evaluacian

| MO

|_ (Esta actualizada? -  Actualizar ———




Procesos Asistenciales Integrados

Blusqueda de Guias de Practica Clinica
basadas en la Evidencia

Si ;Resultado No
v positivo? v
Si , No Blsqueda de Revisiones
74 ¢Es valida? Sistematicas/ Informes de
Evaluacion
Si . 2 No
iEsta —_— Actualizar —

i 7
actualizada? ;Resultado No Busqueda de los
Si positivo? 7 Estudios Originales
_ Si » No

¢(Es valida/o? "

Si . No
: (Esté > Actualizar

e -

Figura 24. Estrategia recomendada para localizar e incorporar las mejores evidencias sobre efectividad clinica en la descripcion de
los procesos asistenciales.




AETSA: Busqueday seleccion de GPC

* |[dentificacion y seleccion de fuentes de
iInformacion claves:

v Blsqueda sistematica no exhaustiva
v Reutilizacion de sintesis de evidencia

» Seleccidn de GPC en base a su
calidad metodologica:

v’ AGREE II

O Paciente pluripatologico

CONSEJERIA DE SALUD

Agencia de Evaluacion de Tecnologias
Sanitanas de Andalucia (AETSA)

Guias de practica clinica
sobre Diabetes Mellitus

Informe de respuesta breve: listado de referencias y
valoracion critica

] Trastornos de la conducta alimentaria

O Trastornos Mental Grave: esquizofrenia

O Poliquistosis renal
 Hemoterapia

O Transexualidad

O Cuidados paliativos

G0 Ov I weowcon Am Eafals ARENA | Marta baa

mmmmmmmmmmmm



PAI Diabetes

Tabla 3: Evaluacion de la calidad de las guias incluidas (AGREE)

ADA 2016’ 100% 100%
NICE Type
IDiabetes  100% 94% 96% 100% 96% 100%
20152
NICE Type
2 Diabetes  100% 83% 96% 100% 96% 100%
2015°
MZCDE@CE 67% 56% 54% 83% 58% 100%
ICS12014°  94% 94% 96% 100% 75% 100%
CDA Clinical
Practice 62% 100% 75% 90% 75% 71%
Guidelines®

[f] PAI Diabetes Mellitus



AETSA: Apoyo a PAI

BUsqueda y seleccion de informes de
evaluacion

nformes rapidos para respuesta a e
preguntas especificas

nformes de evaluacion
Asesoria metodoldgica

r'Colonos.copia
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> Dialogos tempranos:

La asesoria cientifica como estrategia
para la obtencion de soluciones
adecuadas para el SNS



DIALOGOS TEMPRANOS-Asesoria cientifica

Objetivo: Ayudar a los desarrolladores de tecnologia
sanitaria a generar las evidencias que sean relevantes
para la evaluacion posterior por las agencias.

> Antes de que los planes de investigacion estén terminados

f Robustez de la evidencia

‘ Incertidumbre

‘ Retrasos en evaluacion

f Acceso




Experiencias de AETSA (I):#  SEED

® Shaping European
Early Dialogues

@
., ) @
. Dialogos entre: ¢

— las agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias Europeas
— Industria que desarrolla medicamentos y dispositivos médicos

 liderado por HAS (Francia) {ﬂ?fj
« participaron 14 agencias oo’ :
: Z SEED Partners: HAS
¥
europeas de ETS éﬁ g (France), HVB (Austria),
- | KCE (Belgium), HIQA
(3 espafnolas: AETSA, L% (Ireland), RER-ASSR
o and AIFA (ltaly), G-BA
avalia-t, ISCII) and IQWIG (Germany),
. . ., N GYEMSZI (Hungary), ZIN
« AETSA: seis didlogos - 5 (Netherlands), AVALIA-T,
tempranos de medicamentos. =| ISCIll and AETSA (Spain),
- NICE (UK).




Figure 1. Continuous improvement of the ED process

FA

r' ‘
JA" m 2 preparatory early dialogues. eu ﬂ&thta
euthta m ED procedure drafted for jA2. | wmmmmwmwmmemsw

JA2 m 8 ED pilots performed/survey conducted after first 6 EDs.
B m Refined ED procedure produced following WP7 FtF meeting (Jan’14) based
euriethta on discussion (taking into account survey results).

m Revised JA2 EUnetHTA ED procedure used as the basis for SEED.
m ED procedure further amended (Nov’14) and progressively introduced with
SEED'’s 8th ED.

m 11 EDs conducted (8 drugs/3 medical devices).

m 3 additional EDs performed.

eunethta




Proceso de trabajo: Normalizado y cerrado

= evaluar el plan de desarrollo del medicamento (dossier presentado),
centrandose en el ensayo o ensayos clinicos pivotales (normalmente ensayos en fase lll),

= responder a las preguntas formuladas por la compaiiia sobre:

v’ aspectos clinicos:

>

vV V V V

poblacion seleccionada para el estudio,
comparador elegido,

diseno del estudio,

relevancia de las variables a evaluar,

aspectos del analisis estadistico (estratificacion,
subgrupos);

v' y preguntas de aspectos relacionados con la futura evaluaciéon
economica.



Documentos disponibles procedimiento
MULTI-HTA ED — Medicamentos

eunethta i

Call for expression of interest
fo the attention of
developers of medicinal products
Version 25-Jan-2017

ElinsiHTA wan ssintlsbed fo cesis mn sfiscive and misrable rebect for Hesl
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TS St

Convocatoria
para expresion
de interés

=
Liskon n e Earsarsi of Fub 3o it Programes.

Joint Action 3 de EUnetHTA

L
eunathta

Expression of Interes!

EUNtHTA EMA multi-stakeholder Early Dialogues

jcarta de
interés

http://www.eunethta.eu/news/call-expression-interest-multi-hta-early-

dialogues-pharmaceuticals
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Feedback on
priorization criteria

Cronograma para un Early Dialogue

Pathway, EDC,
EDC Scientific
Coordinator,

EDC Rapporteur

By EUnetHTA ED
Secretariat

Written Request
for Clarification
D-15

By EDC Scientific
Coordinator

Written Positions
D +25

By EUnstHTA ED
Sekretariat

Written Written HTA ED Written
Recommendations Recommendations Answers
D +30 D +67 D +75
By EDC Rapporteur, By EUnetHTA ED By EDC Scientific
Secretariat coordinator

validated by EDC
Scientific
Coordinator

= Final deliverable
for PCI

= Final deliverable
for PCC/Multi-HTA

Compiled
List of Issues
D +32

named

By EDC Rapporteur,
validated by EDC
Scientific
Coordinator

Final Consolidated
HTA ED Written
Answers
D ~+70

Input

from

partners

Written Request Draft Written Draft Written Final Written Comments to
for Clarification Positions and Issues Recommendations Recommendations Compiled Final
D-16 D +25 D +48 D +67 Written
Recommendations
D +70
1 1 b———
T T T
D-30 DO D +30 D +60 D~+70: D+75
Draft Final e-Meeting Final Final
Briefing Briefing Meeting Deliverable Deliverable
Document Document
Compiled Compiled Draft Compiled Draft Compiled Final Final Consolidated

Only in case of PCC or Multi-HTA Early Dialogue




Experiencias de AETSA (lI): AllerScreening

H2020: Point-of-care device based on KETs for diagnosis of food allergies.

Universidad Politécnica de Madrid (Center of Plant Biotechnology and Spain
Genomic and Center for Biomedical Technology)

Bio Optical Detection SL Spain
Consulting Quimico Sanitario, S.L. Spain
Microfluidic Chipshop GMBH Germany
Servicio Andaluz de Salud Spain
Clinica San Carlo Italy
Universiteit Antwerpen Belgium
Medizinische Universitaet Wien Austria
Klinikum Rechts Der Isar Der Technischen Universitat Munchen Germany
Andalusian Agency for Health Technology Assessment Spain

« Design considerations (study population, follow-up duration,
appropriate comparators, endpoints and type of study)

« Approaches to economic analysis and generation of quality-adjusted
life years,

« To perform the assessment of AllerScreening.



Experiencias de AETSA (llI):

»# Oficina de '
TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA

Sistema Sanitario Publico de Andalucia

= Apoyo ala maduracion de tecnologias sanitarias:
v Evaluacion temprana: Dispositivo para diagnoéstico
o Reconducir/completar estudios clinicos
= Apoyo al Programa de Innovacion SSPA
= Compra publica innovadora:

v Guia de evaluacion de propuestas



Lecciones aprendidas en asesoria cientifica

Exige un equipo especifico (recursos Yy
competencia)

Protocolizacion del trabajo: trasparencia ante
empresas

Respuesta a tiempo
Gestionar conflicto de interés en el futuro:
v’ equipos independientes

Los resultados tendran que ser evaluados



Para terminar....
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Hace 25 anos ....

1992-2017 Osasuna eusten
Trusted evidence.
= COCh ra n e Informed decisions.
] Better health.

November 4, 1992

Evidence-Based Medicine
A New Approach to Teaching the Practice of
Medicine

Gordon Guyatt, MD, MSc; John Cairns, MD; David Churchill, MD, MSc; et al

% Agency for Healthcare Research and Quality
&= \ Advancing Excellence in Health Care

Clinical Practice Guidelines
Archive
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Gracias
y feliz 25 aniversario...
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