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COMISION REGIONAL DE FARMACIA Y TERAPEUTICA (CRFT)

ACTA N° 6/2017 DE LA REUNION ORDINARIA DE 3 DE NOVIEMBRE DE 2017

(CRFT/ACT/06/112017)

Fecha de la reunidn: 3 de noviembre de 2017

Hora: 12:30

Lugar: Aula 1 - 42 planta de la Direccion General de Planificacion, Investigacion,

Farmacia y Atencién al Ciudadano, ¢/ Pinares n® 6

Asistentes:

« Presidenta de la CRFT:

(o]

Dfa. Maria Teresa Martinez Ros

+ Vicepresidentes de la CRFT:

(0]

(o]

D. Casimiro Jiménez Guillén

D. Roque Martinez Escandell

« Vocales de la CRFT:

o

(o]

Dfia. Isabel Lorente Salinas

Dfia. Amelia de la Rubia Nieto

Dia. Josefa Ledn Villar

Dfa. Isabel Susana Robles Garcia
D. José Luis Alonso Romero

D. Ramon Villaverde Gonzalez

Dfa. Ana Aranda Garcia

Dfia. Maria Teresa Herranz Marin
Difia. Aurora Tomas Lizcano

Dfa. Maria del Carmen Mira Sirvent
D. Francisco Manuel Sanchez Rodriguez

D. Manuel Sanchez Solis de Querol

« Secretario de la CRFT:

0]

Francisco José Martinez Canovas
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Excusan la asistencia:
o Dna. Maria Jesus Ferrandez Camara
o D. Victor Rausell Rausell
o D. José Javier Herranz Valera
o D. José Orcajada Rodriguez
Asistentes invitados:

o D. Juan Ramoén Jimeno Blanes. Cardidlogo — Servicio de Cardiologia del

Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca.

o D. Juan Marin Munoz. Neurdlogo. Unidad de Demencias del Hospital

Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca.

En Murcia, a las 12:30 horas del dia 3 de noviembre de 2017, en el Aula 1 - 42 planta de
la Direccion General de Planificacion, Investigacién, Farmacia y Atencién al Ciudadano, c/
Pinares n® 6, se reunen las personas anteriormente relacionadas, que han sido

convocadas de forma previa de acuerdo con el siguiente:
Orden del dia

1. Aprobacion, si procede, del acta de la reunién anterior de 22 de septiembre de
2017. (5")

2. Declaracién de conflicto de intereses y confidencialidad. (5)

3. Protocolo para estudio e indicaciones de tratamiento en la enfermedad de Fabry.
(30

4. Presentacion para su aprobacién, si procede, del documento “Protocolo para el
uso de medicamentos indicados en la enfermedad de Alzheimer, para su

utilizacion en patologias diferentes a las autorizadas - versiéon 1.0/112017". (30")

5. Propuesta de resolucion de los criterios de utilizacion de biosimilares de
anticuerpos monoclonales (mAbs) en el Servicio Murciano de Salud, para incluir el

nuevo biosimilar de rituximab. (10")

6. Procedimiento de acceso a N-acetilcisteina en indicaciones no autorizadas y no

financiadas en pacientes sin alternativa de uso de otros medicamentos. (20)

7. Propuesta de inclusidn como asesores externos de la CRFT de representantes de

pacientes. (5)
8. Informacién sobre acuerdos de la Comisidon Permanente. (10 ")

9. Ruegos y preguntas. (15)
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Al inicio de la sesidn, la presidenta de la CRFT, Dfia. Maria Teresa Martinez, da la
bienvenida a todos los asistentes y acto seguido da paso al Secretario para que, tras

excusar las asistencias, proceda al desarrollo de los puntos incluidos en el orden del dia.
ACUERDOS

1°. Aprobacion, si procede, del acta de la reunion anterior de 22 de septiembre
de 2017.

Los asistentes conocen el contenido del borrador del acta n® 5/2017
(CRFT/ACT/05/092017) correspondiente a la reunién de 22 de septiembre de 2017
celebrada en el aula 1 - 42 planta de la Direccidon General de Planificacion, Investigacion,
Farmacia y Atencidén al Ciudadano, ¢/ Pinares n° 6, por haber sido remitida con

anterioridad.

D. Francisco Martinez informa de la propuesta de modificacion del parrafo segundo del
punto 5, remitida a la Secretaria de esta Comision por D. José Orcajada, quedando con la
siguiente redaccion final:

Se acuerda elaborar un protocolo de acceso a ACOD en la indicacién autorizada y no
financiada de trombosis venosa profunda en pacientes sin alternativa de uso de otros
anticoagulantes, contando con el apoyo y colaboracion del Servicio de Inspeccion de
Prestaciones Asistenciales y del Centro de Informacion y Evaluacién de Medicamentos y

Productos Sanitarios del Servicio de Ordenacion y Atencién Farmacéutica.
Se acepta la propuesta y se indica que sera incorporada al acta.

Sin mas comentarios se aprueba el acta n® 5/2017 (CRFT/ACT/05/092017) de la reunién
de 22 de septiembre de 2017.

29, Declaracion de conflicto de intereses y confidencialidad.

Por parte del Secretario se pregunta explicitamente por posibles conflictos de intereses

manifestando negativamente su existencia todos los presentes.

Dfia. Maria Teresa Martinez recuerda la obligacion de mantener la confidencialidad e
indica que aunque los acuerdos de esta Comisién son publicos, los debates son

confidenciales.

39°. Protocolo para estudio e indicaciones de tratamiento en la enfermedad de
Fabry.

Presenta el documento D. Juan Ramodn Jimeno Blanes, cardidlogo del Servicio de

Cardiologia del Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca.

Finalizada la presentacion, se manifiesta por parte de los asistentes la conveniencia de

completar este protocolo e incluir criterios de inicio, seguimiento y finalizacién del
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tratamiento, definir las comisiones responsables de evaluar y decidir los inicios de
tratamiento, englobar el documento dentro de las actuaciones del Plan de Enfermedades
Raras y articular procedimientos comunes y de coordinacion para facilitar el seguimiento

del mencionado Plan.

49, Presentacion para su aprobacion, si procede, del documento “Protocolo para
el uso de medicamentos indicados en la enfermedad de Alzheimer, para su

utilizacidon en patologias diferentes a las autorizadas - version 1.0/112017".
Se indica que, por no estar finalizado, se presentara en la préxima reunion de la CRFT.

50, Propuesta de resolucion de los criterios de utilizacion de biosimilares de
anticuerpos monoclonales (mAbs) en el Servicio Murciano de Salud, para incluir

el nuevo biosimilar de rituximab.
Realiza la presentacion D. Casimiro Jiménez.

Se acuerda aprobar la propuesta de resolucién para el cumplimiento del acuerdo
adoptado por la Comision Regional de Farmacia y Terapéutica de fecha 22 de septiembre
de 2017 por el que se incluye la utilizacion de los medicamentos biosimilares de rituximab
administrados por via intravenosa en los criterios de utilizacion de biosimilares de
anticuerpos monoclonales (mAbs) en el Servicio Murciano de Salud segun resolucion de
14 de junio de 2017, a la Direccion General de Planificacion, Investigacion, Farmacia y
Atencion al Ciudadano para su inclusion en la correspondiente resolucidn a que se refiere
el articulo 3.2 de la Orden de 21 de junio de 2016 de la Consejeria de Sanidad, por la que
se regula la composicion, organizacion y funcionamiento de la Comisién Regional de

Farmacia y Terapéutica.
El texto completo de la propuesta se adjunta como anexo a este acta.

6°. Procedimiento de acceso a N-acetilcisteina en indicaciones no autorizadas y

no financiadas en pacientes sin alternativa de uso de otros medicamentos.
Toma la palabra Dfia. Amelia de la Rubia.

Se acuerda la elaboracion de un protocolo por parte del Servicio de Farmacia del Hospital
Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca en el que, entre otras cuestiones, se definan y
justifiquen las condiciones de acceso de acetilcisteina en indicaciones no autorizadas y no

financiadas en pacientes sin alternativa de uso de otros medicamentos.

7°. Propuesta de inclusién como asesores externos de la CRFT de representantes

de pacientes.

Toma la palabra Difia. Maria Teresa Martinez indicando que la pretensiéon es que en la

toma de decisiones se tenga en consideracion la vision de los pacientes.
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Se debaten diversas cuestiones relacionadas con esta propuesta: los perfiles mas
adecuados de los asesores, las ventajas de articular la inclusiéon de forma similar a los

comités de ética, considerar como asesor a un comité de ética asistencial...

Finalmente, debido al interés de la propuesta, se acuerda seguir evaluando el tema y

aplazar la toma de una decision.
89, Informacion sobre acuerdos de la Comision Permanente

El Secretario inicia este punto e informa, en nombre de la Comisién Permanente, de las
decisiones adoptadas con respecto a las solicitudes de inclusién de medicamentos en las
guias farmacoterapéuticas de las instituciones sanitarias publicas de la Regidon de Murcia,

remitidas por las Comisiones de Farmacia de Area:
Tofacitinib
Indicacion solicitada:

En combinacidn con metotrexato, en el tratamiento de la artritis reumatoide activa de
moderada a grave en pacientes agudos que hayan presentado una respuesta inadecuada
o intolerancia a uno o mas FAME. Puede ser administrado en monoterapia en caso de

intolerancia al metotrexato o cuando el tratamiento con metotrexato no sea posible.
Propuesta:

Medicamento sobre el que se va a tomar una decision, por parte de la CRFT, una vez
evaluado por el grupo de trabajo de medicamentos bioldgicos - reumatologia. Hasta esta
evaluacién, se asume en cuanto a eficacia, seguridad y posicionamiento el Informe de
Posicionamiento Terapéutico disponible, incorporandose, en su caso, los aspectos

econdmicos por parte de la Comisiéon de Farmacia del Area correspondiente.

Baricitinib

Indicacion solicitada:

Tratamiento de artritis reumatoide activa moderada - grave en pacientes adultos con

respuesta inadecuada o intolerantes a uno o mas FAME. Puede utilizarse en monoterapia

0 en combinaciéon con metotrexato.
Propuesta:

Medicamento sobre el que se va a tomar una decision, por parte de la CRFT, una vez
evaluado por el grupo de trabajo de medicamentos bioldgicos - reumatologia. Hasta esta
evaluacién, se asume en cuanto a eficacia, seguridad y posicionamiento el Informe de
Posicionamiento Terapéutico disponible, incorporandose, en su caso, los aspectos

econdmicos por parte de la Comisiéon de Farmacia del Area correspondiente.
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Por otra parte, informa a los asistentes que se han tramitado 55 solicitudes de utilizacion
de medicamentos fuera de indicacién desde la anterior reunién celebrada el 22 de

septiembre de 2017.

Finalmente, se propone la inclusion como asesores externos de la Comisiéon Permanente
de: D. Andrés Jerez Cayuela, D. Matias Pérez Paredes y D. Jacinto Fernandez Pardo y
como miembros de la misma a Dfia. Maria del Carmen Mira Sirvent y Dfia. Isabel Susana

Robles Garcia.

Todos los presentes se muestran de acuerdo con estas propuestas y las decisiones

adoptadas por la Comisién Permanente.
99, Ruegos y preguntas

Se indica la conveniencia de volver a tratar en una préxima reunién de la CRFT la
propuesta de aprobacidn de un procedimiento de trabajo para la prevencion y tratamiento
de extravasaciones de antineoplasicos.

También se expone, por parte de la representante del Servicio de Farmacia del Area I, la
imposibilidad de elaborar el protocolo de utilizacion de bevacizumab en degeneracion
macular asociada a la edad (DMAE) - condiciones diferentes a las establecidas en su ficha
técnica, por lo que se elaborara por parte del Servicio del Farmacia del Area VI.
Finalmente, se informa que se solicitara al grupo de trabajo de la CRFT de
anticoagulantes orales de accidn directa la elaboracion de un protocolo de acceso a ACOD
en la indicacién autorizada y no financiada de trombosis venosa profunda en pacientes sin
alternativa de uso de otros anticoagulantes conforme al acuerdo tomado en la reunién del
22 de septiembre de 2017.

No habiendo mas asuntos que tratar, se da por concluida la reunién a las 15:30 horas.
El Secretario
Fdo.: D. Francisco J. Martinez Canovas
\VoBo

La Presidenta

Fdo.: Dfia. Maria Teresa Martinez Ros
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ANEXO AL ACTA 6/2017 DE LA COMISION REGIONAL DE FARMACIA Y
TERAPEUTICA

PROPUESTA DE RESOLUCION

RESOLUCION DE LA DIRECTORA GENERAL DE PLANIFICACION, INVESTIGACION,
FARMACIA Y ATENCION AL CIUDADANO PARA EL CUMPLIMIENTO DEL ACUERDO
ADOPTADO POR LA COMISION REGIONAL DE FARMACIA Y TERAPEUTICA DE
FECHA 22 DE SEPTIEMBRE DE 2017 POR EL QUE SE INCLUYE LA UTILIZACION DE
LOS MEDICAMENTOS BIOSIMILARES DE RITUXIMAB ADMINISTRADOS POR VIA
INTRAVENOSA EN LOS CRITERIOS DE UTILIZACION DE BIOSIMILARES DE
ANTICUERPOS MONOCLONALES (mAbs) EN EL SERVICIO MURCIANO DE SALUD
SEGUN RESOLUCION DE 14 DE JUNIO DE 2017.

El Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto
refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios indica que las Administraciones publicas sanitarias dirigiran sus actuaciones a
instrumentar un sistema agil, eficaz e independiente que asegure a los profesionales
sanitarios informacién cientifica, actualizada y objetiva de los medicamentos y productos
sanitarios y a impulsar la constitucion de centros propios de informaciéon de
medicamentos y productos sanitarios, mediante la promociéon y coordinacién en la
utilizacion de recursos y tecnologias de la informacidn que permitan a las instituciones
sanitarias profesionales y otras entidades acceder a la informacién sobre dichos
productos. Asi mismo, establece que los dérganos competentes de las Comunidades
Auténomas dotaran, en prescripcion electrénica, de subsistemas de apoyo a la
prescripcion, entre otros, de los medicamentos disponibles y patologias para las que estan

indicados, asi como de protocolos de tratamiento por patologia.

Para agilizar y facilitar la toma de decisiones en materia de uso racional de medicamentos
y productos sanitarios, la Consejeria de Sanidad de la Comunidad Autéonoma de la Region
de Murcia establecié mediante Orden de 21 de junio de 2016 la composicion, organizacion
y funcionamiento de la Comisidn Regional de Farmacia y Terapéutica como instrumento
corporativo en gestion sanitaria y normalizé determinados procedimientos de seleccién de

medicamentos en toda la red publica.

El articulo 3.2 de la Orden de 21 de junio de 2016 por la que se regula la composicion,
organizacion y funcionamiento de la Comisidon Regional de Farmacia y Terapéutica
establece que la Comision Regional de Farmacia y Terapéutica deberd dar traslado a la
Direccién General competente en materia de Ordenacién y Atencion Farmacéutica de
todas aquellas propuestas que requieran la emision de una resolucién que ampare la

obligacion de los profesionales del sistema sanitario de cumplir con las mismas.
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En su reunién de fecha 22 de septiembre de 2017, la Comisién Regional de Farmacia y
Terapéutica ha aprobado la inclusion de la utilizacion de los medicamentos biosimilares de
rituximab administrados por via intravenosa en los criterios de utilizaciéon de biosimilares
de anticuerpos monoclonales (mAbs) en el Servicio Murciano de Salud y ha procedido a
efectuar propuesta a la Direccion General de Planificacion, Investigacion, Farmacia y
Atencion al Ciudadano para la emisién de la correspondiente resolucién que, conforme al
articulo 3.2 de la Orden de 21 de junio de 2016, ampare la obligacion de los profesionales

del sistema sanitario para el cumplimiento del mencionado programa.
A la vista de la propuesta efectuada, y en uso de las facultades que tengo atribuidas,
Resuelvo:

Instruccion Primera.- Que, conforme a lo dispuesto en el articulo 3.2 de la Orden de 21
de junio de 2016 por la que se regula la composicion, organizacion y funcionamiento de la
Comision Regional de Farmacia y Terapéutica se proceda a dar cumplimiento por los

profesionales del sistema sanitario al siguiente acuerdo:

Se acuerda la inclusién de la utilizacion de los medicamentos biosimilares de rituximab
administrados por via intravenosa en los criterios de utilizacion de biosimilares de
anticuerpos monoclonales (mAbs) en el Servicio Murciano de Salud aprobados en la

sesion de la Comisién Regional de Farmacia y Terapéutica de fecha 12 de mayo de 2017:
Criterios de utilizacion

En el contexto socioecondmico actual, con la finalidad de establecer unas directrices para
un uso eficiente de los medicamentos, que permita la sostenibilidad y universalidad del
sistema sanitario publico, en el que deben participar todos los implicados, la Comisidn
Regional de Farmacia y Terapéutica de la Regién de Murcia establece los siguientes

Criterios de Utilizacion de Biosimilares de Anticuerpos monoclonales:

Primero.- Para contribuir a un uso eficiente de los recursos, los inicios de tratamiento
con rituximab administrado por via intravenosa se realizardn con biosimilares en sus

indicaciones autorizadas.

Segundo.- Los productos de referencia y biosimilares se consideran intercambiables a
efectos de prescripcién. Se informara al paciente en caso de sustitucidon del medicamento,

como cualquier producto bioldgico.

Tercero.- Aunque la trazabilidad de los medicamentos, incluyendo los bioldgicos, se
posibilita por los registros de prescripcidon/dispensacion/administracion en los hospitales,
se considera conveniente que la prescripcion de estos productos se realice por marca

comercial.
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Cuarto.- Tras la aprobacion por la Comision Regional de Farmacia y Terapéutica de la
Regidn de Murcia y difusién de los criterios de uso de estos medicamentos, las Gerencias
de los hospitales, valoraran y consensuaran con los médicos y servicios implicados, a
través de las comisiones hospitalarias competentes, las opciones de cambio por

medicamento y patologia.

Quinto.- Las Gerencias de los hospitales comunicardn a la Direccion General de
Asistencia Sanitaria los acuerdos alcanzados en el plazo de dos meses. La Direccidn
General de Asistencia Sanitaria informard a la Comisidon Regional de Farmacia y

Terapéutica de la Region de Murcia de dichos acuerdos.

Sexto.- Cuando se comercialicen nuevos mAbs biosimilares o nueva informacién
relevante que afecte a estos criterios, la Comisidn Regional de Farmacia y Terapéutica de
la Region de Murcia valorara las evidencias disponibles y actualizard estos criterios de
utilizacion.

Instruccion Segunda.- Las personas, los profesionales sanitarios y los drganos de la
Administracién que intervengan en las actividades reguladas en esta resolucién tienen la
obligacién de garantizar inexcusablemente el derecho a la confidencialidad de Ia
informacién y el derecho a la intimidad de acuerdo con lo establecido en la Ley 41/2002,
de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derecho y
obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica y en la Ley Organica

15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion de datos de caracter personal.
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