Consejeria ce Sanidad DE FARMACIA Y TERAPEUTICA Murciano

de Salud

@ Regién de Murcia N COM'SléN Servicio

DE LA REGION DE MURCIA

COMISION REGIONAL DE FARMACIA Y TERAPEUTICA (CRFT)

ACTA N° 2/2017 DE LA REUNION ORDINARIA DE 31 DE MARZO DE 2017
(CRFT/ACT/02/032017)

Fecha de la reunién: 31 de marzo de 2017
Hora: 11:30

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 Difia. Maria Teresa Martinez Ros

* Vocales de la CRFT:
o Dfa. Isabel Lorente Salinas
o D. Victor Rausell Rausell
o Dfia. Amelia de la Rubia Nieto
o Dna. Josefa Ledn Villar
o Diia. Maria del Carmen Mira Sirvent
o Diia. Isabel Susana Robles Garcia
o D. Francisco Manuel Sanchez Rodriguez
o D. Manuel Sanchez Solis de Querol
o D. Ramén Villaverde Gonzalez
o Diia. Ana Aranda Garcia
o Dfa. Maria Teresa Herranz Marin
o Dfa. Aurora Tomas Lizcano

o D. José Orcajada Rodriguez

o Secretario de la CRFT:

o Francisco José Martinez Canovas

Excusan la asistencia:
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Dfia. Mercedes Martinez-Novillo Gonzalez
D. Casimiro Jiménez Guillén

Dfia. Maria Jesus Ferrdndez Camara

D. José Luis Alonso Romero

D. Luis Fernando Carballo Alvarez

D. José lavier Herranz Valera

Asistentes invitados:

o]

Dfia. Carmen Brufau Redondo. Médico especialista en Dermatologia -
Hospital General Universitario Reina Sofia - Ponente del Grupo de Trabajo
de Medicamentos Bioldgicos en Dermatologia.

Dfia. Caridad Soria Martinez. Médico especialista en Dermatologia -
Hospital General Universitario Reina Sofia - Ponente del Grupo de Trabajo
de Medicamentos Biolégicos en Dermatologia.

D. Jaime Mateo Carmona. Farmacéutico especialista en Farmacia
Hospitalaria -~ Servicio de Farmacia del Hospital Clinico Universitario
Virgen de la Arrixaca.

En Murcia, a las 11:30 horas del dia 3 de febrero de 2017, en el Aula 1 - 42 planta de la

Direccién General de Planificacién, Investigacién, Farmacia y Atencién al Ciudadano, c/

Pinares n° 6,

se relnen las personas anteriormente relacionadas, que han sido

convocadas de forma previa de acuerdo con el siguiente:

Orden del dia

1. Aprobacién, si procede, del acta de la reunidén anterior de 3 de febrero de 2017

(59

2. Declaracion de conflicto de intereses y confidencialidad (10°)

3. Validacidn, si procede, del documento "Documento de Consenso sobre el uso de

Terapias Bioldgicas en el Tratamiento de la Psoriasis " (45’)

4, Presentacidn de los informes de evaluacion de los medicamentos:

Dexametasona, ranibizumab, aflibercept y bevacizumab en Edema
Macular Diabético.

Dexametasona implante intravitreo, aflibercept, ranibizumab vy
bevacizumab (fuera de indicacion) en Edema Macular tras Oclusion
Venosa Retiniana Central (OVCR)

Area I - Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca (presentacion 45 -

discusion 45 ")
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5. Estudio e inclusion, en su caso, de atalureno (enfermedad de Duchenne),
ivacaftor (fibrosis quistica) y alglucosidasa (enfermedad de Pompe) en el
programa MERS y formularios de inicio, seguimiento y finalizaciéon de los
tratamientos. (307)

6. Revision y aprobacién, en su caso, del funcionamiento e informacion sobre

acuerdos de la Comision Permanente (157)
7. Ruegos y preguntas (15"

Al inicio de la sesién, la presidenta de la CRFT, Dfia. Maria Teresa Martinez, da la
bienvenida a todos los asistentes y acto seguido da pasc al Secretario para que, tras

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

1°, Aprobacién, si procede, del acta de la reunidon anterior de 3 de febrero de
2017.

Los asistentes conocen el contenido del borrador del acta n° 1/2017
(CRFT/ACT/01/022017) correspondiente a la reunion de 3 de febrero de 2017 celebrada
en el aula 1 — 42 planta de la Direccién General de Planificacidn, Investigacion, Farmacia y

Atencion al Ciudadano, ¢/ Pinares n® 6, por haber sido remitida con anterioridad.

Se propone la modificacion del primer parrafo del punto 3 quedando con la siguiente
redaccion final:

Dha. Ana Aranda inicia este punto presentando datos sobre el consumo/gasto de
farmacos para VIH en la Regién de Murcia. Concluye indicando el ahorro que supondré la
introduccién de abacavir/lamivudina genérico manteniendo los mismos tratamientos que
tienen los pacientes en la actualidad (1.000.000 euros/afio en la Regidn). Adicionalmente,
se muestra el ahorro adicional que supone modificar el combo de
abacavir/lamivudina/dolutegravir a los pacientes actuales para tratar con los mismos
principios activos de la forma abacavir/lamivudina EFG + dolutegravir (500.000 euros
adicionales).

También se presenta la duracién de los tratamientos de aquellos pacientes que iniciaron
tratamiento con efavirenz tras la comercializacion de efavirenz genérico en 2014. La
duracién media con este tratamiento de los pacientes que iniciaron en 2014 o 2015 es de
1,63 afios a fecha del anédlisis.

Se propone la modificacion del dltimo parrafo del punto 5 quedando con la siguiente
redaccion final:

Finalmente, se acuerda elaborar una propuesta consensuada entre la Direccion General

de Planificacién, Investigacion, Farmacia y Atencién al Ciudadano y la Direccion General
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de Asistencia Sanitaria para el inicio y switch de los tratamientos con biosimilares,
distribuirla a los miembros de la CRFT y cuando se adopte una decision por parte de esta

Comisién hacerla extensible a los distintos grupos de trabajo y profesionales implicados.
Se aceptan las propuestas y se indica que seran incorporadas al acta.

Sin mas comentarios se aprueba el acta n°® 1/2017 (CRFT/ACT/01/022017) de la reunion
de 3 de febrero de 2017.

29, Declaracién de conflicto de intereses.

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

manifestando negativamente su existencia todos los presentes.

39, Validacidn, si procede, del documento "Documento de Consenso sobre el uso

de Terapias Bioldgicas en el Tratamiento de la Psoriasis .

Presentan el documento DfAa. Carmen Brufau Redondo y Diia. Caridad Soria Martinez, en

calidad de ponentes del Grupo de Trabajo de Medicamentos Bioldgicos en Dermatologia.

Una vez finalizada la presentaciéon y ante las cuestiones planteadas en el debate, se

acuerda aplazar la toma de una decisién sobre este documento.

49, Presentacion de los informes de evaluacion de los medicamentos:
¢ Dexametasona, ranibizumab, aflibercept y bevacizumab en Edema
Macular Diabético.
» Dexametasona implante intravitreo, aflibercept, ranibizumab vy
bevacizumab (fuera de indicacién) en Edema Macular tras
Oclusién Venosa Retiniana Central (OVCR)

Area I - Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca

Realiza la presentacién del informe de evaluacién D. Jaime Mateo Carmona, farmacéutico

especialista en Farmacia Hospitalaria del Servicio de Farmacia del Hospital Clinico

Universitario Virgen de la Arrixaca.

Finalizada la presentacion se propone:

e Incluir la mencion a los aspectos de eficiencia en las condiciones de uso.

o Definir la manera de realizar el seguimiento de los pacientes considerando que se
deberia valorar la inclusién del nimero de pinchazos/afio.

e Elaborar un protocolo de utilizacidn de bevacizumab en condiciones diferentes a las

autorizadas en ficha técnica en el ambito de la oftalmologia.
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e Solicitar un informe juridico sobre las posibilidades e implicaciones del uso de
medicamentos en condiciones diferentes a las autorizadas en ficha técnica en
situaciones en las que se disponga de autorizados para esas mismas condiciones.

e Aplazar la adopcidon de un acuerdo hasta conocer el contenido de los documentos
derivados de las propuestas anteriores y finalmente dar traslado del mismo a la
Direccién General de Planificacién, Investigacidén, Farmacia y Atencion Farmacéutica
para su inclusién en la correspondiente resolucién a que se refiere el articulo 3.2 de la
Orden de 21 junio de 2016 de la Consejeria de Sanidad, por la que se regula
composicién, organizacion y funcionamiento de la Comision Regional de Farmacia y

Terapéutica.

50, Estudio e inclusién, en su caso, de atalureno (enfermedad de Duchenne),
ivacaftor (fibrosis quistica) y alglucosidasa (enfermedad de Pompe) en el
programa MERS y formularios de inicio, seguimiento y finalizacion de los
tratamientos.

Toma la palabra D. Manuel Sanchez Solis.

En relacion con atalureno indica que es un medicamento autorizado para el tratamiento
de la distrofia muscular de Duchenne. Esta autorizacion estd condicionada a un estudio
cuyos resultados no estan publicados. Las evidencias de eficacia son débiles y no existe
evidencia de una relacion dosis-respuesta. Es dificil determinar la relevancia del efecto y
no se ha identificado ningun subgrupo de pacientes candidatos al tratamiento. No se ha

demostrado efecto sobre el curso y progresion de la enfermedad.

Ademads, la Direccidon General de Cartera Basica de Servicios del Sistema Nacional de

Sanidad y Farmacia ha emitido la resolucidn de no financiacion.

Finalmente, se acuerda, considerando la informacién disponible, no incluir atalureno en el
programa de medicamentos susceptibles de evaluacidn de resultados en salud (MERS).

Respecto a los medicamentos ivacaftor (fibrosis quistica) y alglucosidasa (enfermedad de
Pompe) ya incluidos en el programa MERS seglin acuerdo adoptado en la reunién de 21
de octubre de 2016, D. Manuel Sanchez Solis, presenta un borrador de formulario con
criterios de inicio del tratamiento, criterios de seguimiento (evolucién de la respuesta) y
criterios de retirada del tratamiento finalizacién e informa que estdn ultimando el
formulario de alglucosidasa.

Se le indica que una vez disponibles los borradores de formulario de estos medicamentos
deberd remitirlos a la Secretaria para su distribucién a los miembros de esta Comisidn
antes de adoptar una decisidn.
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6°. Revisiéon y aprobacién, en su caso, del funcionamiento e informacion sobre

acuerdos de la Comisién Permanente.

El Secretario inicia este punto e indica que una vez revisado el funcionamiento de la
Comision Permanente y para proporcionar una respuesta agil, se propone ampliar el
numero de asesores de la Comisidon Permanente en los necesarios para responder de
forma eficaz a las solicitudes recibidas, pudiéndose organizar estos asesores en grupos

técnicos por areas clinicas.

A continuacién, 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 Regién de Murcia,

remitidas por las Comisiones de Farmacia de Area:

Ustekinumab (Stelara®) — 45 mg solucidén inyectable en jeringa precargada

Indicaciones solicitadas:

Psoriasis en placa, de moderada a grave, en pacientes adultos y pediatricos.
Artritis psoriasica.

Propuesta: medicamento sobre el que se va a tomar una decisiéon por parte de la CRFT
una vez evaluado por los Grupos de Trabajo de Medicamentos Bioldgicos - Dermatologia
y Medicamentos Bioldgicos - Reumatologia. Hasta esta evaluacion, se asume en cuanto a
eficacia, seguridad y posicionamiento el Informe de Posicionamiento Terapéutico,
disponible, incorpordndose, en su caso, los aspectos econdmicos por parte de la Comisién

de Farmacia del Area correspondiente.

Ixekizumab (Taltz®)

Indicacién:
Psoriasis en placa de moderada a grave en pacientes adultos, candidatos a tratamientos
sistémicos.

Propuesta: medicamento sobre el que se va a tomar una decision por parte de la CRFT
una vez evaluado por los Grupos de Trabajo de Medicamentos Bioldgicos - Dermatologia.
Hasta esta evaluacion, se asume en cuanto a eficacia, seguridad y posicionamiento el
Informe de Posicionamiento Terapéutico, disponible, incorpordndose, en su caso, los

aspectos econdmicos por parte de la Comisién de Farmacia del Area correspondiente.

Fentanilo - administraciéon nasal (Pecfent®)

Indicacion: dolor irruptivo en los adultos que estdn recibiendo tratamiento de
mantenimiento con opioides para el dolor oncoldgico crénico.

Propuesta: medicamento sobre el que no se va a tomar una decisién de ambito regional

por parte de la CRFT - evaluacion de ambito local.
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Bromelaina
Indicacion: eliminacion de escaras en adultos con quemaduras

Propuesta: medicamento sobre el que no se va a tomar una decision de ambito regional
por parte de la CRFT - evaluacion de ambito local.

Rifaximina

Medicamento sobre el que la CRFT adoptd una decision en su reunidon de 6 de junio de
2014 tras su evaluacion,

Se acordd (en el ambito hospitalario):

El medicamento es de una eficacia y seguridad comparable a las alternativas existentes
(paromomicina) para la indicacidn propuesta (tratamiento de la encefalopatia hepatica /
hiperamonemia). Aporta una modesta mejora en el perfil de coste - efectividad. Sin
embargo, esta mejora no compensa los inconvenientes que supondria su inclusidén en la

organizacién y gestién de los servicios de farmacia. Por tanto, no se incluye.
Budesonida/formoterol - diversas presentaciones
Indicacién: asma y EPOC

Propuesta: medicamento sobre el que no se va a tomar una decisién de ambito regional
por parte de la CRFT - evaluacion de ambito local.

Turoctocog
Indicacion: hemofilia A

Propuesta: medicamento sobre el que no se va a tomar una decision de ambito regional
por parte de la CRFT - evaluacion de ambito local.

Gadoterato de meglumina - (Dotarem®

0,5 mmoi/vial o jeringa precargada - cddigos nacionales: 653636 y 658302.
Solicitud: Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca.

Indicacion solicitada: Resonancia magnética en pediatria.

Decision: en la reunion de la CRFT de 24 de junio de 2015 se propuso y aceptd que fuera

un medicamento sobre el que no se iba a tomar una decisidon por parte de la CRFT -

evaluacion de dmbito local.

CRFT/ACT/02/032017 Péagina 7 de 8
Ronda de Levante, 11 — 30008 Murcia




Servicio

DE FARMACIA Y TERAPEUTICA Murc iﬂ}g

Consejeria de Sanidad

D gt COMISION

DE LA REGION DE MURCIA

Indicaciones: prevencion de las nduseas y los vomitos agudos y tardios asociados a la
quimioterapia oncolégica altamente emetdgena basada en cisplatino. Prevencién de las
nauseas y los vAmitos agudos y tardios asociados a la gquimioterapia oncolégica
moderadamente emetdgena.

Decision: en la reunion de la CRFT de 16 de diciembre de 2016 se propuso y acepté que
fuera un medicamento sobre el que no se iba a tomar una decision por parte de la CRFT -
evaluacién de ambito local.

Ceftolozano sulfato / tazobactam sodico (Zerbaxa® 1 g/0,5g polvo para
concentrado para solucion para perfusion)

Indicaciones: tratamiento de las siguientes infecciones en adultos: infecciones
intraabdominales complicadas, pielonefritis aguda, infecciones del tracto urinario
complicadas.

Decision: en la reunién de la CRFT de 21 de octubre de 2016 se propuso y acepté que
fuera un medicamento sobre el que no se iba a tomar una decision por parte de la CRFT -

evaluacién de ambito local.

Por otra parte, informa a los asistentes que se han tramitado 113 solicitudes de utilizacién
de medicamentos fuera de indicacién desde la anterior reunion celebrada el 3 de febrero
de 2017.

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

adoptadas por la Comision Permanente,
7°. Ruegos y preguntas
No hay ruegos ni preguntas por parte de los asistentes.

No habiendo mas asuntos que tratar, se da por concluida la reunién a las 15:00 horas.

>
Fdo. Canovas
VoBO d
{.a Presnie/ a.f
"’\.
Fd: -’“"'D?é" Maria Teresa Martinez Ros
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