Jegyzőkönyv a Semmelweis Egyetem Gyógyszerterápiás Bizottság üléséről

Időpont: 2018. október 17.
Helyszín: Semmelweis Egyetem Egyetemi Gyógyszertár Gyógyszerügyi Szervezési Intézet

(EGYGYSZI) Zalai tanterem

Következő ülés: 
Előzetes egyeztetést követően kerül meghatározásra.
Megjelentek:

A mellékelt jelenléti ív szerint 
Napirendi pontok:

1. Előző ülés jegyzőkönyvének és feladatainak áttekintése 
2. Egyetemi aktualitások 
3. Gyógyszerellátási aktualitások 
4. Tételes elszámolású gyógyszerek
5. Egyes projektek áttekintése

6. Egyebek 
Dr. Sebők Szilvia köszöntötte a megjelenteket, és az ülést megnyitotta.
Ad 1. Előző ülés jegyzőkönyvének és feladatainak áttekintése
A GYTB az előző ülés jegyzőkönyvét kiegészítés nélkül elfogadta, a feladatok státuszát tudomásul vette.
Ad 2. Egyetemi aktualitások
Dr. Sebők Szilvia tájékoztatta a bizottságot arról, hogy a költségvetés elfogadásának köszönhetően a fennmaradó gyógyszerkeret kiegészült, és elérhetővé vált a klinikák számára, illetve beszámolt az Egyetem Tömő utcai épületének rekonstrukciós terveiről, kiemelten annak gyógyszerellátást érintő vonatkozásáról. 
Ad 3. Gyógyszerellátási aktualitások

Dr. Sebők Szilvia tájékoztatót adott a gyógyszerellátással összefüggő kimutatásokról. Az időarányos kimutatások szerint a teljes forgalom a korábbi időszakkal megegyező. Egyes csoportok esetében van változás, a gyári előállítású készítmények forgalma 30 millió forinttal növekedett; a kötszerek forgalma 12 millió forinttal növekedett; gyári előállítású infúziók forgalom 8 millió forinttal csökkent; kontrasztanyagok forgalma 12 millió forinttal csökkent. A különfinanszírozású gyógyszerekre (HCV, Orphan, Tételes gyógyszerekre) fordított összeg megközelítőleg 11 milliárd forint volt (2017-ben még csak 9 milliárd), amely közel 36.000 doboz gyógyszert jelent. Ezen gyógyszerek mennyisége évről-évre meredeken emelkedik, amely egyidejűleg jelentős adminisztrációs terhet is jelent.
Jelen pillanatban minden készítménycsoportban a folyamatban lévő tenderek alapján történik a beszerzés. Az új tenderek összeállítása folyamatban van. 

Ad 4. Tételes elszámolású gyógyszerek
Dr. Sebők Szilvia ismertette a tételes gyógyszerekre vonatkozó aktualitásokat. Új tételes készítmények kerültek elfogadásra (vedolizumab, szekukinumab, ixekizumab, baricitinib, tofacitinib, daratumumab, karfilzomib, atezolizumab, crizotinib, alektinib, trastuzumab emtanzine, pertuzumab, cobimetinib, trametinib), amelyekre a közbeszerzés lefolytatása még szükséges, addig egyedi méltányosság kérvényezése szükséges. A tételes kvótákra vonatkozó NEAK időszak 2018.10.31-én ér véget. Változások 2018.10.15-től:
· Ustekinumab (Stelara) készítmény Crohn-betegség esetében is elérhető tételes ellátás keretében. nem szükséges méltányossági kérelem. A gasztroenterológiai területen történő alkalmazás esetén az egyszeri 130 mg intravénás kezdőadag  az intézmény kvótát nem terheli. 

· Abirateron-acetát (Zytiga) alkalmazható kasztráció rezisztens prosztatarák kezelésére azoknál a betegeknél, akik sikertelen androgén deprivációs kezelést követően tünetmentesek voltak, vagy enyhe tüneteket mutattak, illetve akiknél a klinikai állapot alapján a kemoterápiás kezelés még nem indokolt. 

· Nivolumab és pembrolizumab (Opdivo és Keytruda) alkalmazhatóak a lokálisan előrehaladott vagy metasztatikus, nem kissejtes tüdőrák (adenocarcinoma vagy laphámsejtes) kezelésére felnőtteknél, az alkalmazási előírásban nevesített biomarkernek megfelelően, a finanszírozási eljárásrendekről szóló miniszteri rendeletben meghatározott finanszírozási eljárásrend alapján, azonban az immunterápiák szekvenciális alkalmazása jelenleg nem finanszírozott. 
A korábban méltányosság keretében elérhető ellátások az alábbiak szerint változnak:

· A 2018. október 15-ét követően megrendelt mennyiségek „TÜDŐ” indikáció megjelölésével szerepelnek, így az új szállítólevelekről történő felhasználásokat már az ONK103 – Tüdődaganat adatlapra kérjük rögzíteni.

· A nem melanoma malignum, illetve nem tüdődaganat területét érintő egyéb nivolumab és pembrolizumab kezelések a korábbi gyakorlat alapján méltányosság keretében érhetőek el, a tüdődaganat kezelésére biztosított keret terhére.
Ad. 5. Egyes projektek áttekintése 
Onkológiai projekt
· Dr. Kleiner Dénes bemutatta az Onkológiai Központban végzett betegoktatási program eredményeit: folyamatos betegedukációs előadások megtartása; betegek számára kihelyezett poszterek és írásos betegtájékoztatók (34 hatóanyaghoz) elérhetőek a váróteremben, illetve a Korányi Patikában; 26 darab magisztrális receptsablon elkészítése.
Unit-dose rendszer
· Dr. Kerek Attila bemutatta a Korányi Klinikán levő automata gyógyszerelő berendezés működését, és mely klinikákat látják el. (I. sz. Belgyógyászati Klinika, I. sz. Sebészeti Klinika, előkészületben a Neurológiai Klinika)

Anitibotikum Stewardship Program

· Dr. Horváth István László bemutatta a Városmajori Klinikán indult Antibiotikum Stewardship Program eredményeit. A vizsgált időszakon belül (2018.01.01.-09.24.) 700 beteg, 1365 antimikrobiális terápiáját követték végig, amely során 335 gyógyszerészi intervenciót hajtottak végre.

Gyógyszerészi intervenciók dokumentálása 

· Dr. Horváth István László tájékoztatta a bizottságot a klinikán dolgozó gyógyszerészek tevékenységéről. A vizsgálat időszakon belül (2017.03.01.-2018.10.12.) összesen 534 gyógyszerrel összefüggő problémát tártak fel, illetve 456 alkalommal nyújtottak valamilyen gyógyszerészi szolgáltatást. 

Gyógyszercsoport áttekintés: Intravénás immunoglobulinok (IvIg)
· Dr. Sebők Szilvia tájékoztatta a bizottságot az immunoglobulinokat érintő globális ellátási probléma okairól: 

1. Bővülő felhasználási helyek (Kína) , indikációs körök miatt megnőtt a felhasználás.

2. A növekvő felhasználást nem tudja követni a gyártás, ráadásul egy nagyobb gyártónak is be kellett zárnia.

3. A készletek szűkössége miatt az árak drasztikusan emelkednek.

· A felmerülő készlethiányok miatt az erőforrások megfelelő kihasználását kell megalapozni, amelyet Dr. Kriván Gergő segítségével Dr. Horváth István László ismertetett.

·  Ki kell alakítani az Egyetemen egy szorosabb dokumentációs rendszert az immnoglobulinok felhasználásához.
· Meg kell határozni azokat az indikációs köröket, amelyek esetében az immunoglobulin elrendelés 1) automatikus engedélyt kap, 2) konzílium alapján kap engedélyt, 3) kontraindikált az elérhető bizonyítékok alapján.

· Klinikai gyógyszerészek kiemelt szerepet kapnának dokumentáció ellenőrzésében, mellékhatások nyomon követésében és a gyógyszerelést érintő kérdésekben.

· Dr. Kerpel-Fronius Sándor felkérte Dr. Kriván Gergelyt és Dr. Kovács Gábort egy erre vonatkozó albizottság létrehozására.
Fluorokinolonok DHPC levél 
· Dr. Gulyás Eszter ismertette az Európiai Gyógyszerügynökség (EMA) kinolon és fluorokinolon típusú antibiotikumokkal kapcsolatos összefoglalóját. A famrakovigilanciai kockázatfelmérési bizottság felhívja a figyelmet ezen antibiotikumokkal kapcsolatos főként az izmokat, inakat, ízületeket és az idegrendszert érintő súlyos, hosszan tartó mellékhatásokra. EMA ajánlása szerint csak akkor használjuk ezen típusú antibiotikumokat, ha már nincs más terápiás alternatíva.
Tételes elszámolású gyógyszerek a Korányi Klinikai Tömbben

· Dr. Zambó Katinka bemutatta a Korányi Klinikai Tömbben létrejött tételes gyógyszerszobát. A klinikán dolgozó gyógyszerészek a II. sz. Gyermekgyógyászati és az I. sz. Sebészeti Klinikai betegei részére a tételes gyógyszerek gyógyszerészi gondozás mellett történik a kiadásuk. A gyógyszerészek tájékoztatást nyújtanak a betegek számára az alkalmazott gyógyszerekről, felhasználásukról, illetve segítséget nyújtanak a felmerülő mellékhatások dokumentációjában.

Ad. 6. Egyebek

Dr. Sebők Szilvia felhívta a bizottság figyelmét arra, hogy a tételes eljárásrendet frissíteni kell az új készítmények miatt, illetve új elemként a Korányi tételes gyógyszerkiadó szobáját  beiktatni. Továbbá a tárolási eljárásrendet is meg kell újítani, kiemelve a fagyasztott készítmények tárolását. 
Dr. Sebők Szilvia tájékoztatta a bizottságot arról, hogy felmerült egy egyetemi szintű off-label regiszter szükségessége.

Feladatok: 

1. IVIG helyzet áttekintésére albizottság létrehozása.
felelős: Dr. Kriván Gergely és Dr. Kovács Gábor

határidő: 2018.11.15.

2. Tételes eljárásrend frissítése

felelős: Dr. Sebők Szilvia

határidő: 2018.12.01.

3. Tárolási eljárásrend megújítása

felelős: Dr. Sebők Szilvia

határidő: 2018.12.01.
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