ANEXO 1

SOLICITUD DE MEDICAMENTOS EN SITUACIONES ESPECIALES (cumplimentación por facultativo médico)
Fecha de solicitud: 
/ 
/
 

Tipo de solicitud:

· Uso de medicamento fuera de ficha técnica

· Uso de medicamento pendiente de resolución de financiación

· Uso de medicamentos en investigación (uso compasivo)

· Otros. Especificar:

Datos del médico prescriptor

Datos del paciente y el tratamiento
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· La solicitud es urgente

Justificación:


Firma facultativo solicitante
BREVE RESUMEN DE LA HISTORIA CLÍNICA: 

1.1.-Antecedentes de interés:

Texto libre

1.2.-Diagnóstico principal:

Texto libre

1.3.-Indicación para la que se solicita el medicamento:

Texto libre

1.4.-Justificación:

-Resumen de la evidencia disponible:
Texto libre

-Requisitos de evidencia científica: 

· Basada en estudio de Fase I-II, no aleatorizado: al menos 1 de los siguientes

 Respuesta Global (OR): ≥ 30%

 Tasa de supervivencia libre de progresión (SLP, PFS) a 1 año> 25%

· Basado en estudio de Fase II o III, aleatorizado: se aplicarán los criterios de beneficio clínico de la ESMO (ESMO clinical benefit scale v 1.1)

 Enfermedad avanzada: categoría 4 o 5

 Indicación adyuvante: categoría A o B

-Relevancia de la variable evaluada en los estudios aportados:

Texto libre

-Relevancia y magnitud de los resultados del fármaco en la indicación solicitada:

Texto libre

-Adecuación del paciente a los criterios de inclusión del estudio:

Texto libre

EN CASO DE MEDICAMENTO PENDIENTE DE RESOLUCIÓN DE FINANCIACIÓN:
¿Existen alternativas financiadas en España? JUSTIFICACIÓN:

¿Existe necesidad clínica inaplazable? JUSTIFICACIÓN:

HISTORIAL FARMACOTERAPÉUTICO RELEVANTE RELACIONADO CON LA INDICACIÓN SOLICITADA:

Tratamientos anteriores utilizados para la indicación solicitada (por orden cronológico):

	Fármaco
	Dosis
	Duración
	Motivo de suspensión

	
	
	
	

	
	
	
	


Añadir tantas filas como sea necesario

Otros medicamentos administrados en la actualidad para la indicación solicitada (indicar fármaco y posología):

SEGUIMIENTO QUE SE LLEVARÁ CABO (resultados de eficacia y seguridad y horizonte temporal de valoración)

Se podrá incluir tabla con variables y tiempo de seguimiento 


Nota importante: se recuerda la obligatoriedad de adjuntar la documentación bibliográfica que avale científicamente la posible utilidad del medicamento para esta indicación.

Nombre y apellidos: …………………………………………………………………………………


Servicio médico………………………………………………………………………………………





Nombre y apellidos: …………………………………………………………………………………


Edad: ………………………   Sexo: …………………


Principio activo solicitado……………………………………………………………………………


Indicación: ..............................................................................................................................


Posología y duración prevista de tratamiento........................................................................





( Me comprometo a obtener el consentimiento informado del paciente una vez obtenido dictamen favorable y a archivarlo en la HC del paciente.





( Me comprometo a remitir los resultados de eficacia y seguridad logrados a la Comisión de Farmacia y Terapéutica del Hospital. 			





NOTA: Es obligación del médico responsable del tratamiento informar al paciente en términos comprensibles de la naturaleza del tratamiento, su importancia, implicaciones y riesgos, y obtener su consentimiento informado por escrito o, en su caso, el de su representante, conforme a lo establecido en la Ley 41/2002, de 14 de noviembre. Este documento deberá archivarse en la historia clínica.










