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DISCLOSURE

He recibido pagos por Advisory

Board o conferencias de las

siguientes companias que tienen

farmacos de los que hablo:

oPfizer, MSD, Takeda, ABBVIE, Celltrion,
Kehrn, Janssen, Fresenius Kabi,
Biogen, Amgen, Sandoz
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Ante la Enfermedad
Inflamatoria Intestinal
juntas y visibles
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GETECCU

Misién: mejorar la vida de las personas
afectas por la enfermedad inflamatoria
intestinal (Ell), promoviendo la excelencia
asistencial, docente, investigadora e
influyendo en acciones politicas y sociales.

Vision: ser el referente dentro del area de la
Ell en investigacion, docenciay para el
establecimiento de los estandares de
calidad asistencial en el estado espafol, y
simbolizar una marca de excelenciay
fiabilidad ante la sociedad cientifica, la
administracion, los agentes socialesy la
empresa privada, tanto a nivel nacional
como internacional.
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GRuro EspaNoL DE TRABAJO
EN ENFERMEDAD DE CROHN Y
Couitis ULCEROSA

Pacientes

Docencia
Modelo de atencién integral

14D e innovacién

Visibilizacién de la Ell

Alianzas Valorizacion e influencia

de GETECCU

Organizacién interna

Esquema de las lineas estratégicas definidas para GETECCU
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REFLEXIONES

©

5. Considerar la puesta en marcha de algun tipo de incentivo a servicios
clinicos/hospitales/profesionales como medida para promover el uso de
biosimilares. Este incentivo podria vincularse a la participacion en proyectos de
investigacion post-comercializacion.

@ 6. Impulsar la adopcion por parte de los sistemas regionales de salud de
programas de ganancias compartidas. Para ello, se propone trasladar al

Ministerio de Hacienda la necesidad y los beneficios de estas medidas y
compartir el resultado de estas experiencias entre todas las Comunidades en el

Consejo Interterritorial del SNS.
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Ponernos en el papel de los
mas sabios
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éCual es el incentivo real en
nuestro sistema de salud publica?




SOUTHAMPTON... —==
Cummings

Patient approached at originator infliximab

infusion by IBD Biologics nurses

Given information sheet on biosimilars

and opportunity to discuss

Opportunity at next infusion to ask
questions prior to switch to CT-P13

On

-going review at each infusion

Figure 1. Managed switching programme.
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‘en los servicios para pacientes con Ell

Original Article
Biosimilar Infliximab in Inflammatory Bowel

Disease: Outcomes of a Managed Switching
Programme

Violeta Razanskaite,” Marion Bettey, Louise Downey,”

Julia Wright." James Callaghan,* Miles Rush,’ Simon Whiteoak,*
Sarah Ker," Kim Perry,” Caron Underhill,” Eren Efrem,"

Htikar Ahmed,” Fraser Cummings*

— Este acuerdo invirtido en el servicio de Ell

en mas enfermeras, lo que condujo a
mejoras significativas en la seguridad y
la calidad de la atencidén de los
pacientes, el reclutamiento para

. estudios de investigacion y un

importante ahorro de costes, por lo que
es posible aprovechar el retorno de la
inversion de los ahorros en biosimilares

mediante el desarrollo de sistemas
solidos de gestion de bioldgicos basados
en datos
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¢ Es posible en nuestro medio?
SI CON EL PROGRAMA DE UNIDADES DE GETECCU

Programa CUE

Certificacién de Unidades de Atencidn Integral
de Enfermedad Irflamatoria Intestinal

\Y 4

Received: 24 February 2021 | Accepted: 15 April 2021

Normalizacion de los indicadores de
Calidad para Unidades de Atencion
Integral a pacientes con Enfermedad
Inflamatoria Intestinal

DOI: 10.1002/ueg2.12105

ORIGINAL ARTICLE ueg journal WiLEy

Inflammatory bowel disease integral care units: Evaluation of
a nationwide quality certification programme. The GETECCU
experience

Manuel Barreiro-de Acosta® ® | Ana Gutiérrez>>* | Yamile Zabana*® |

Belén Beltran®® | Xavier Calvet®” | Maria Chaparro®® | Eugeni Doménech*?® |
Maria Esteve®® | Julian Panés*° | Javier P. Gisbert*®© | Pilar Nos*® |

on behalf GETECCU

Adhesion voluntaria de los
hospitales a través de web de
GETECCU

Acreditador externo
www.bureauveritas.com

Barreiro-de Acosta et al UEG) 2021



http://www.bureauveritas.com/

Resultados

% 00
0 © ° e
8o ° S
o . 000 ©
. 000
F:’::s:‘:;l::d ‘Practise” audit External audit Ofi;ll::::;d 9 o e w
1 month 5 months 2 months 15 days. g e e 99@9
»
: "
FIGURE 1 Flowchart of the certification process
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* Las 61 unidades certificadas de Ell abarcan una poblacién egg
de 21 millones habitantes, lo que representa el 45% de la oo o
poblaciéon espafola, segln los datos obtenidos del ° 0
Instituto Nacional de Estadistica (https://www.ine.es). -
) o °
(9 (‘w

ENFERMERIA CLAVE 2 &

Barreiro-de Acosta et al UEGJ 2021
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SIGUIENTE PASO CUE 2.0: INVERSION EN CALIDAD ASITENCIAL

G
:mﬁ' - Redefinir indicadores
Bl Tiain *Introducir la valoracion del paciente

N ENFERMEDAD DE CROHN ¥ CoLimis ULCEROSA PROMS Y PR EMS
ANALISIS DE DECISION MULTICRITERIO (ADMC) PARA LA
ACTUALIZACION DE INDICADORES DE CALIDAD DE LAS
UNIDADES DE ATENCION INTEGRAL (VAI) DE LA
ENFERMEDAD INFLAMATORIA INTESTINAL (ElI)

Identificacidén de areas de mejora
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~ DEFINICION Y CRIBADO Y BEOCESD
12 REUNION DE CONSENSO PARA ESTABLECER LOS INDICADORES DE CALIDAD SELECCION DE PONDERACION DE RRELEERANVO
CRITERIOS CRITERIOS
MINIMOS E INDISPENSABLES PARA UNA UAI DE Ell |
.
Cuestionario inicial online Método de valoracion de Reunién final: proceso
6\ + Reunién de consenso preferencias declaradas deliberativo
(cuestionario online)
- Panel de expertos Panel de expertos
> G ET E l I (10 expertos) 50 expertos (10 expertos)

Doi: 10.1083facco-jec/] E

r . Multicriteria Decision Analysis for Updating of Quality Indicators for Inflammatory Bowel Dicease
ConfederaC|on ACCU Comprehensive Care Units in Spain
S E A /9 Crohny Colitis Ulcerosa
Xavier Calvet *®*, Juli ¢ Javier Gallardo-Escudero *, Alberto de la Cuady de °, Elena
-~

Bartolomé ', Laura Marin *, Fernando de Ia Portilla ", Ester Navarro-Correal , Ana Gutiérrez ***, Pilar
Sociedad Espafiola Mos ', Ruth Serrano ", Miguel Angel Casado * and Manuel Barrelro-de Acosta * and Consensus Group
e Calvet etal JCC 22 pybiinyin




REFLEXIONES

7. Instar a las Sociedades Cientificas, Agencias de Evaluaciéon de Tecnologias
Sanitarias y Servicios de Salud a actualizar las estrategias terapéuticas
recogidas por las Guias de Practica Clinica cuando aparece una nueva
molécula biosimilar.
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AGENCIAS SI: Apoyo clinicos

1. Primeira lifia: Antagonistas do factor de necrosis tumoral alfa (anti-TNF)

O tratamento bioléxico iniciarase con anti-TNF BIOSIMILAR, salvo que exista algunha
contraindicacién @ molécula.

Ao non dispofier de evidencia que mostre diferencias en eficacia e seguridade entre os anti-
TNF, a eleccion basearase en criterios de eficiencia e perfil do paciente (indicacién de anti-TNF
en monoterapia, idade pediatrica, mal acceso venoso, dificultade de acceso ao hospital), salvo
en caso de colite grave onde INFLIXIMAB BIOSIMILAR seria de primeira eleccion.
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GUIAS PRACTICA CLINICA:
Mi opinion es principio activo

Journatof Erafn's and Calits, 2000, 4-22
07 10,1084 scen-jec iz 80

Aduance Access publication Hownber 11,2017 [ERNUNINEY
ECCO Guideline/Cansensus Paper

ECCO Guideline/Consensus Paper
ECCO Guidelines on Therapeutics in Crohn's E

Disease: Medical Treatment

Recommendation 1.5. ECCO CD Treatment GL [2019]

We recommend the use of TNF inhibitors [infliximab,
adalimumab, and certolizumab pegol] to induce remis-
sion in patients with moderate-to-severe Crohn'’s disease
who have not responded to conventional therapy [strong
recommendation, moderate-quality evidence].

GUIA DE PRACTICA CLINICA
Guia GETECCU 2020 para el tratamiento de la colitis ulcerosa.
Elaborada con metodologia GRADE L;;J

Beatriz Sicilia®, Santiago Garcia-Lépez®"*, Yago Gonzalez-Lamac, Yamile Zabana,
Joaquin Hinojosa®, Fernando Gomollén', en representacién del Grupo Espafol

de Trabajo de Enfermedad de Crohn y Colitis Ulcerosa o Spanish Group for Working
on Crohn’s Disease and Ulcerative Colitis (GETECCU)

1 ' ' ) '
(o B ][] [om] o)

¢Induce y mantiene
la remision?

Si No

Azatioprina Factores Cantinuar misma Cambio entre farmacos con
indefinido Inclividules tratamiento distinto mecanismo de accién
(ver texto)
Anti-TNF ) o
+ ezatioprina [\Mnnmm } Tofacitinib Ustskinumab ‘
yinduce y
mantiene la
remision?

Si No
Continuar mismo Cambio entre farmacos con
tratamiento distinto mecanismo de accion
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REFLEXIONES

8. Urgir a la Agencia Espaiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) a pronunciarse acerca de la seguridad del intercambio entre
moléculas bioldgicas, para promover que desde las administraciones
sanitarias se emitan recomendaciones acerca del uso de biosimilaresen
pacientes naive, en tratamientos crénicos y sobre cémo gestionar el cambio de
medicamentos biolégicos de una forma consensuada entre especialistas y con
la participacion del paciente.
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A pesar de datos de fuera... La
gente nos demanda propios!

Results From a Nationwide Nonmedical Switch
From Originator to Biosimilar Infliximab

WADA,n (%) m<30AU/L(low) ®m>30AU/L (median-high)

60% 9 n=131
50% A
40% -
30% A

20% 9

Patients, %

10%

| Baseline (0-45 days) 3 months (46-136 days) 6 months (136-286 days)
L J

1
P=10

P=10

g Switch to Bi
Conclusions: In a highly selected group of patients treated with infliximab for > 5 years, switch to a
biosimilar did not have a negative impact on drug concentration or presence of ADA at 3 and 6 months
following switch.

Glintborg, B, et al. Arthritis Rheumatol. 2016;68(suppl 10):Abstract 1997.

Asnciaridn Espafiols de Biosimians

Journal of Crohn's and Colitis, 2019, 1380-1386
doi:10.1083/ecco-jec/jziT0

Advance Access publication April 12, 2019
Original Article

OXFORD

Original Article

Effectiveness and Safety of the Switch
from Remicade® to CT-P13 in Patients with
Inflammatory Bowel Disease

M. Chaparro?, A. Garre®, M. F. Guerra Veloz®, J. M. Vazquez Moron®,

M. L. De Castro?, E. Leo®, E. Rodriguez', A. Y. Carbajo®, S. Riestra",

I. Jiménez', X. Calvet), L. Bujanda*, M. Rivero!, . Gomollon™,

J. M. Benitez", F. Bermejo®, N. Alcaide®, A. Gutiérrez?, M. Mafiosa’,

M. Iborra®, R. Lorentet, M. Rojas-Feria*, M. Barreiro-de Acosta’, L. Kolle*,
M. Van Domselaar*, V. Amov, F. Argiielles®, E. Ramirez:, A. Morell*,

D. Bernardo®, J. P. Gisbert®
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GENERAR DATOS INDEPENDIENTES

n? de centros: 102
n2 pacientes: 80000

42 Papers ESTUDIOS MULTICENTRICOS

8000 muestras
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Una reflexion final....
No pensar en ahorro solo sino en
esperanza

A NEW KO

/t /s a period of civil wax
Rebel spaceships, stii\xing
from a hidden base, have WwWon

their first victory agalns\t




El ahorro de los biosimilares debe abrir
puertas para acceder a TODOS los
tratamientos para nuestros pacientes

* Filgotinib

* Golimumab Primer

* Primer biosimilar ADA « Etrasimod
biosimilar IFX « Guselkumab
* Upadacitinib

Therapeutlc targets in IBD i * Mirikizumab

* Risankizumab
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Esta es solo mi vision
Queriendo ver un futuro mejor

‘ IV Jornada Nacional de Biosimilares | 10 DE JUNIO DE 2022



Muchas v
gracias! g8y
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