DIRECCION DE PRESTACIONES DE
SALUD Y ASISTENCIALES

et dal Negugn SOLICITUD DE GESTION DE TECNOLOGIAS

Social del Neuquén

ALTAS/BAJAS/MODIFICACIONES

1. Motivo de solicitud (seleccionar una opcion por formulario)
* Incorporacion de una tecnologia O * Incorporacion de indicacion O
* Eliminacion de una tecnologia O * Eliminacion de indicacion O

* Modificacién de indicacion O

2. Tipo de tecnologia
* Prevenciéon O * Terapéutica O * Sistemas de informacion O

* Diagndstico O * Organizativa O * Otra O

p
3.Tecnologia/lndicacion a evaluar

7

4. Caracteristicas técnicas fundamentales (bases fisiopatoldgicas, modo de
funcionamiento, componentes, etc.)

7

5. Breve descripcion de la solicitud y su fundamento

6. Evidencia cientifica principal
Deben incluirse aparte los articulos originales completos (full-tex)

+ Cita bibliografica 1 (Titulo-Autor/es-Publicacién- Afio- Volumen-Pagina):

O Ensayo clinico aleatorizado, controlado  ORevisién sistematica-metanalisis O Ensayo no aleatorizado con grupo control
(O Estudio de cohortes O Estudio de costo-efectividad-Evaluaciones econémicas- Evaluaciones de tecnologias (O Estudio
caso-control O Estudio de corte transversal O Serie de casos (O Consenso- Opinién de expertos O Guia de practica

clinica O Otros
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« Cita bibliografica 2 (Titulo-Autor/es-Publicacion- Afo- Volumen-Péagina):

O Ensayo clinico aleatorizado, controlado O Revisién sistematica-metanalisis O Ensayo no aleatorizado con grupo control
O Estudio de cohortes O Estudio de costo-efectividad-Evaluaciones econémicas- Evaluaciones de tecnologias (O Estudio
caso-control O Estudio de corte transversal O Serie de casos (O Consenso- Opinién de expertos O Guia de practica
clinica O Otros

« Cita bibliografica 3 (Titulo-Autor/es-Publicacion- Afio- Volumen-Péagina):

O Ensayo clinico aleatorizado, controlado O Revision sistematica-metanalisis O Ensayo no aleatorizado con grupo control
(O Estudio de cohortes O Estudio de costo-efectividad-Evaluaciones econémicas- Evaluaciones de tecnologias (O Estudio
caso-control O Estudio de corte transversal (O Serie de casos (O Consenso- Opinion de expertos (O Guia de préactica
clinica O Otros

+ Cita bibliografica 4 (Titulo-Autor/es-Publicacion- Afio- Volumen-Péagina):

O Ensayo clinico aleatorizado, controlado O Revisiéon sistematica-metanalisis O Ensayo no aleatorizado con grupo control
(O Estudio de cohortes O Estudio de costo-efectividad-Evaluaciones econémicas- Evaluaciones de tecnologias (O Estudio
caso-control O Estudio de corte transversal O Serie de casos (O Consenso- Opinion de expertos (O Guia de préactica
clinica O Otros

* Cita bibliografica 5 (Titulo-Autor/es-Publicacion- Afio- Volumen-Péagina):

O Ensayo clinico aleatorizado, controlado O Revision sistematica-metanalisis O Ensayo no aleatorizado con grupo control
(O Estudio de cohortes O Estudio de costo-efectividad-Evaluaciones econémicas- Evaluaciones de tecnologias (O Estudio
caso-control O Estudio de corte transversal (O Serie de casos (O Consenso- Opinion de expertos (O Guia de préactica
clinica O Otros

* Cita bibliografica 6 (Titulo-Autor/es-Publicacion- Afo- Volumen-Péagina):

O Ensayo clinico aleatorizado, controlado O Revision sistematica-metanalisis O Ensayo no aleatorizado con grupo control
(O Estudio de cohortes O Estudio de costo-efectividad-Evaluaciones econémicas- Evaluaciones de tecnologias (O Estudio
caso-control O Estudio de corte transversal (O Serie de casos (O Consenso- Opinién de expertos O Guia de practica
clinica O Otros

OTRA BIBLIOGRAFIA ADJUNTAR
Deben incluirse aparte los articulos originales completos (full tex)
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7. Grado de evidencia /
PARA ESTUDIOS DE TERAPEUTICA
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Grado de evidencia

Significado

Evidencia obtenida al menos de un ensayo clinico aleatorizado bien controlado o un
metanalisis.

11 Evidencia obtenida de ensayos no aleatorizados bien disefiados y controlados

12 Evidencia obtenida a partir de estudios de cohorte o casos y controles bien disefiados,
preferentemente en més de un centro o por mas de un grupo de investigadores.
Evidencia obtendia a partir de multiples series comparadas en el tiempo con o sin grupo

113 control. Incluye resultados contundentes producidos por experimentos no controlados

(Ej.: penicilina en los afios 40).

¢, Cémo calificaria el grado
de evidencia para la
incorporacién/eliminacion/
modificacién de la
tecnologia/eliminacién/indi-
cacion en evaluacion?

[-11-12-13-1

Opiniones basadas en experiencias clinicas, estudios descriptivos o informes de
comités de expertos.

PARA ESTUDIOS DE PRUEBAS DIAGNOSTICAS

Grado de evidencia

Significado

¢, Cémo calificaria el grado

convivencia.

8. Tiempo de aplicacion en la Argentina

Su aplicacion en situaciones clinicas similares y en forma mas o menos generalizadas es:

* No estd en uso aun O
* Reciente (entre seis meses y un afio y medio) O
* Continua (entre tres y cinco afios) O

9. Tiempo de aplicacion internacional

Su aplicacién en situaciones clinicas similares y en forma mas o menos generalizadas es:

* Reciente (entre seis meses y un afio y medio) O
* Continua (entre tres y cinco afios) O

* Muy reciente (menos de seis meses) O

10. ¢ En qué fase se encuentra actualmente la tecnologia?

* Investigacién basica O
* Implantacién precoz O

* Ensayo clinico O

* Practica clinica aceptada y generalizada O

1A Revision sistematica/Ensayo aleatorizado de test diagnéstico. ! :
de evidencia para la
Estudios de cortes transversal con una muestra adecuadamente tomada, una incorporacién/eliminacién/
1B comparacion ciega e independiente, con la utilizacién de un adecuado test de referencia modificacion de la
(gold de standard), en mas de 50 pacientes. tecnologia/eliminacién/indi-
) cacioén en evaluacion?
Estudios de corte transversal con una muestra adecuadamente tomada, una
Il comparacion ciega e independiente, con la utilizacion de un adecuado test de referencia
(gold de standard), en menos de 50 de pacientes. A-B-N-M-N-V
I Revisién retrospectiva de datos
Muestra de convivencia (Por ejemplo: de paciente no consecutivos de pacientes con el
v diagndstico en cuestién y otra de voluntarios sanos sin sospecha del diagnéstico en
cuestion).
Vv Utilizacién de un test de referencia o gold de standard subdptimo en una muestra de

» Muy reciente (menos de seis meses) O
« Actual (entre un afio y medio y tres afios) O
» Establecida (mas de 5 afios) O

« Actual (entre un afio y medio y tres afios) O
* Establecida (mas de 5 afios) O

* Difusidon amplia, pero controvertida O
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7

11. Nivel de formacion que se requiere para un uso adecuado (especialidades, horas de
formacion, numero de procedimientos necesarios en entrenamiento, numero de
practicas anuales por centros requeridos, etc.) Incluir citas bibliograficas relevantes a

este punto.

7

12. Breve descripcion de los costos y consumos de recursos asociados a la
practical/indicacion
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7

13. Descripcion de la poblacion (pacientes) y situaciones clinicas en las que se aplica
esta tecnologia/indicacion.

* Poblacion objetivo

» Estimacién del numero de pacientes/aino cada 100.000 habitantes en los que estaria indicada.

» Epidemiologia del problema, carga de enfermedad y otras medidas pertinentes de la magnitud y gravedad del
problema.
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7

14. Breve resumen de los principales resultados clinicos que avalan la solicitud.
Descripcion de los beneficios principales para los pacientes y para la organizacion y
gestion de la asistencia.

7

15. Riesgos potenciales para los pacientes. Complicaciones. Efectos adversos.
Aspectos todavia no aclarado respecto a potenciales problemas o desventajas de esta
tecnologia. Puntos en los que es necesaria mas investigacion.
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p
16. Otras tecnologias

a - Indique cudles son las alternativas a la tecnologia propuesta que se encuentran actualmente incluidas

en el Programa Médico Obligatorio:

b - Indique cuales son las alternativas a la tecnologia propuesta que se encuentran actualmente en uso en
el pais no incluidas en el Programa Médico Obligatorio:

¢ - Con respecto a las tecnologias incluidas en el Programa Médico Obligatorio, la tecnologia propuesta:

* Reemplaza completamente a las que se utilizan en la actualidad O

* Reemplaza parcialmente a las que se utilizan en la actualidad (algunas indicaciones de la/s tecnologia/s en uso
seran sustituidas por la nueva tecnologia) O

* Complementa a las que se utilizan actualmente O

d- Describir brevemente cuales son las ventajas de la tecnologia propuesta respecto a las alternativas
actualmente disponibles en el Programa Médico Obligatorio.

¢ Resumen de costos comparativo

» Costo efectividad comparativa, idealmente presentada como costo por resultados (por ejemplo costo por caso,
costo por duracion, costo por mes de tratamiento, costo por afio de vida ajustado por calidad, etc.)

» Ventajas fundamentales respecto a las otras tecnologias incluidas en el Programa Médico Obligatorio respecto
a eficacia, seguridad, equidad y racionalizacion de las prestaciones
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7

17. ¢ Existen en la literatura internacional Evaluaciones de Tecnologias Sanitarias o
Evaluaciones Econdémicas que aplican a la tecnologia/indicacion en cuestion?
SiO NOO

Referencias (adjuntar aparte los documentos originales completos):

Breve descripcion de los resultados:
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7

18. ¢Se han realizado en la Argentina Evaluaciones de Tecnologias sanitarias o
Evaluaciones Econdmicas o adaptaciones de datos de la literatura internacional a la
realidad local que aplican a latecnologia/indicacion en cuestion?

SiO NO O
\:

Referencias (adjuntar aparte los documentos originales completos):

Breve descripcion de los resultados:
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P
19. Sino se desprende del punto 18, realizar breve descripcion de las implicancias/impacto
econdémico en el sistema de salud de la aplicacion de la tecnologia/indicacion en cuestion.

7

20. Breve descripcion de politicas de cobertura de otros paises y sistemas de salud que
aplican a esta tecnologia/indicacion:

— 10 —
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7

21. Implicancias éticas y sociales de la aplicacion de esta tecnologia/indicacion (si
corresponde).

22. Estado de la tecnologia frente a la A.N.M.A.T. (Adjuntar documentacién correspondiente
de latecnologia en cuestion, siaplica).

7

23. Certificado de importacién para casos de productos importados (si corresponde).

- 11 -
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Ve

24. En el caso de medicamentos incluir la siguiente informacion:

a) Denominacién comun internacional (nombre genérico).

b) Marca registrada (fotocopuia de certificado de autorizacion).

¢) Resumen de la situacion normativa del medicamento en el pais de origen y permanencia en el mercado. Otros paises en los
que esta autorizada su venta.

d) Estructura quimica. Sales. Excipientes. Férmulas cualicuantitativas registradas en nuestro pais y en el pais de origen para
cada forma farmacéutica.

e) Caracteristicas farmacoldgicas de la droga y de cada forma farmacéutica. Clasificacion terapéutica segun ATC.

f) Datos farmacocinéticas de la droga propuesta.

g) Datos farmacodinamicos de la droga propuesta (mecanismo de accion).

i) Indicaciones terapéuticas aceptadas en nuestro pais y en el pais de origen para cada forma farmacéutica.

h) Andlisis beneficio-riesgo de las distintas formas farmacéuticas y vias de administracion. Excipientes. Condiciones de
almacenamiento. Fecha de caducidad. Formas de presentacion.

j) Categoria legal y comercial: Lista lll, Lista IV. Venta bajo receta. Venta libre.

k) Interacciones medicamentosas, alimentarias y otros dispositivos para su aplicacion.

I) Posologia, dosis habitual. Dosis media, maximay minima para adultos y nifios. Intervalo entre dosis.

m) Duracion del tratamiento. Casos particulares. Insuficiencia renal, hepatica, cardiaca, carencia nutricional, modificar la
dosis . Inmunocomprometidos. Requerimientos de control de nivel plasmatico, su metodologia.

n) Efectos adversos completos referidos en nuestro pais y en el pais de origen. Cuantificacién y calificacion.

0) Experiencia sobre dosis y tratamiento. Antidotos especificos. Efectos de la dialisis.

p) Contraindicaciones absolutas y relativas.

q) Precauciones ya advertencias relacionadas con el embarazo, lactancia, nifiez y ancianidad y cuadros clinicos especificos.
r) Especificar diferencias de este producto desde el punto de vista farmacocinético y farmacodinamico de drogas similares ya
incluidas en el Formulario terapéutico.

s) Especificar si existen limitaciones de uso en otro pais, y donde y qué razones se han mencionado.

t) Adjuntar prospectos incluidos en el envase disponibles en nuestro pais y en el pais de origen.

u) Adjuntar troquel y cédigos de barras.

v) Costo de ladroga en el pais para cada tipo de presentacion.

Datos del solicitante | Fecha:

Nombre y apellido:

Institucion:

Direccion:

Correo electrénico:

Teléfono:

Firma

La informacidn solicitada en este formulario es la minima necesaria para iniciar su consideracién. Informacién o
bibliografia adicional puede ser solicitada en caso de que se avance en el proceso de evaluacion.

Otra informacion disponible al momento de la solicitud puede ser adjuntada pero toda la informacién relevante
debe serresumida en este formulario en los términos aqui solicitados.

Nau | Neuguéntierranueva

@ GOBIERNO DE LA PROVINCIA DEL NEUQUEN
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