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CONSELLERIA DE SANITAT UNIVERSAL | SALUT PUBLICA

INSTRUCCIO: 8/2019

ORGAN DE QUE EMANA: Secretaria Autonomica de Salut Publica i del Sistema Sanitari
Pablic. Direccio General de Farmacia i Productes Sanitaris.

ASSUMPTE: Procediment per a la tramitacio de les sol-licituds de tractament farmacologic
de I'esclerosi multiple.

DESTINATARIS: Personal directiu dels serveis centrals d'aquesta Conselleria, gerents dels
departaments, comissionats/comissionades, personal director meédic d'hospital, personal
director medic de primaria, personal médic especialista en neurologia, personal farmaceutic
d'hospital, personal farmaceutic d'atenci6 primaria i personal farmaceutic sociosanitari.

INDEX

Preambul

Instruccio primera Objecte i ambit d'aplicacio

Instruccio segona Procediment de tramitacio.

Instruccio tercera Entrada en vigor

Annex Criteris per a la utilitzacié de medicaments per al tractament de
I’EM en I'ambit de la Conselleria de Sanitat Universal i Salut
Puablica.

PREAMBUL

El Comité Assessor de la Conselleria de Sanitat per a la utilitzacié de I'interferd beta en el
tractament de I'esclerosi multiple, creat per Resolucié de la Direccid6 General del Servei
Valencia de Salut, de 25 de juny de 1996. Ha sigut modificat per Resolucié de la Secretaria
Autonomica de I'Agéncia Valenciana de Salut, de data 13 de mar¢ de 2012, de regulacio del
programa de medicaments dalt impacte sanitari 0 economic, queda constituit com a
Subcomité Assessor de I'Esclerosi Multiple (SAISE),. El Subcomité té entre les seues
competencies informar i assessorar sobre I'Us racional d'aquests medicaments.

En la present instruccio, en linia amb les incloses en el programa de medicaments d'alt
impacte sanitari 0 economic, la garantia d'equitat per a tota la ciutadania de la Comunitat
Valenciana queda condicionada als criteris d'utilitzacid, condicions i procediments que
s'estableixen en la present instruccio.
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Per al desenvolupament de la present instruccié és imprescindible la utilitzacio dels sistemes
d'informacié sanitaris, resulta una condicié necessaria per a aconseguir els objectius de
control i simplificacié de tots els processos administratius en relacido a la prescripcid,
administracio i dispensacio dels medicaments i altres productes farmacéutics, i per a la
integracio en la practica assistencial dels resultats de salut, amb capacitat per a la seua
posterior analisi, tant individual com corporativa.

En el context anterior, la present instruccio planteja els objectius:
e Us eficient dels medicaments dalt impacte sanitari o econdmic utilitzats en el
tractament de I'esclerosi multiple.
e Equitat per a totes les persones de la Comunitat VValenciana.
e Obtencio i avaluacio de resultats de salut.

El conjunt de l'articulat de la present instruccio té el seu complement en la Llei 55/2003, de 16
de desembre, de I'Estatut Marc del personal estatutari dels serveis de salut, on en 1’article 19
regula, entre altres, el deure del personal estatutari de complir amb diligéncia les instruccions,
prestar col-laboracié professional quan aixi siga requerit per les autoritats com a consequéncia
de l'adopcié de mesures especials per raons d'urgéncia o necessitat, aixi com emplenar els
registres, informes i altra documentacio clinica o administrativa establits en el corresponent
servei autonomic de salut.

Per tot el que s'ha exposat, en virtut de les competencies del Decret 93/2018, de 13 de juliol,
del Consell, pel qual aprova el Reglament organic i funcional de la Conselleria de Sanitat
Universal i Salut Publica, s'emeten les segients:

INSTRUCCIO PRIMERA: OBJECTE | AMBIT D'APLICACIO

L'objecte d'aquesta instruccié és actualitzar el contingut de la Instruccié 16/2015, sobre
procediment per a la tramitacio de sol-licituds dels medicaments per al tractament de
I'esclerosi multiple (EM), actualitzar els medicaments afectats per aquesta instruccié i adaptar
la tramitacio als requisits informatics. La Instruccid 16/2015, queda substituida per aquesta
instruccié amb I'actualitzacio del s criteris d'utilitzacio recollits en I'annex I.

L'ambit d'aplicacio és el Subcomité Assessor de la Conselleria de Sanitat per al tractament de
I'esclerosi mdltiple; els metges especialistes en Neurologia i els serveis de farmacia de
centres, serveis i establiments sanitaris de la Conselleria de Sanitat Universal i Salut Publica
que tramiten sol-licituds de tractament de I'esclerosi multiple.
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INSTRUCCIO SEGONA: PROCEDIMENT DE TRAMITACIO
-Sol-licitud del tractament:

El procediment de tramitacid de la sol-licitud d'autoritzacié haura de realitzar-se via
telematica.

La prescripcid dels tractaments es realitzara en el sistema d'informacié corporatiu Abucasis,
en el modul MPRE.

L'Agencia Espanyola del Medicament i Productes Sanitaris, té autoritzats aquests
medicaments amb la qualificacidé d's hospitalari o diagnostic hospitalari de dispensacio en
hospitals, per la qual cosa la dispensacio/administracié del medicament es realitzara en els
serveis de farmacia dels centres hospitalaris.

La sol-licitud ha de ser efectuada per metge especialista en neurologia d'un centre hospitalari
de la Conselleria de Sanitat Universal i Salut Pablica, amb experiéncia en el diagnostic i
seguiment de pacients amb esclerosis mdultiple, validada pel Servei de Farmacia Hospitalari i
avaluada pel Subcomité Assessor.

Els/les pacients que puguen requerir tractament amb els medicaments previstos en la present
instruccio hauran de tindre reconegut el dret a la prestacié farmaceutica del Sistema Nacional
de Salut i ser atesos en centres hospitalaris de caracter public, concessionaris o concertats de
la Conselleria de Sanitat Universal i Salut Publica.

En prescriure un medicament per al tractament de I’EM, el sistema portara a emplenar el
formulari corresponent. Els hospitals que encara no disposen dels sistemes informatics
adequats per a poder realitzar la sol-licitud electronica emplenaran manualment els
formularis.

No es podra iniciar el tractament fins que el Subcomité haja avaluat favorablement la
sol-licitud de tractament.

Les sol-licituds de tractament de medicaments per a l'esclerosi multiple, en condicions
diferents de les incloses en la fitxa tecnica autoritzada, en les quals el facultatiu considere que
és la millor opcio terapéutica, es tramitaran electronicament a traves del SAISE.

Les sol-licituds de tractament amb fampridina (Fampyra®) no requeriran avaluacio pel
SAISE.

S'estableixen dues modalitats de procediment: centralitzat (especial) i ordinari segons el tipus
de sol-licitud

-Avaluacio de la sol-licitud:
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El Subcomité Assessor avaluara les sol-licituds de tractament amb medicaments per al
tractament de I'esclerosi multiple (EM), d'acord amb els criteris d'indicacio especifics i atés el
procediment establit en aquesta instruccio.

En cas necessari, es pot sol-licitar informacié complementaria al personal meédic sol-licitant i,
mentrestant, s'ajorna I'emissio de l'informe.

Els informes desfavorables s'han de motivar, especificant les raons per les quals el Subcomité
considera que el pacient no compleix els criteris especificats en cada cas.

La resolucié es podra descarregar en el modul d’Abucasis corresponent (SIA, gestié de
protocols).

INSTRUCCIO TERCERA. DEROGACIO | ENTRADA EN VIGOR.

La present instruccié produira efecte des de I'endema de la publicacié i deixara sense efecte la
instruccié 16/2015 de la Secretaria Autondomica de Sanitat, de 19 de juny de 2015, i la
Resolucid del Secretari Autonomic de I'Agencia Valenciana de Salut, de data 15 d'octubre de
2013, sobre el medicament Fampridina (Fampyra®) quant al procediment de tramitacio.

LA SECRETARIA AUTONOMICA DE SALUT PUBLICA
| DEL SISTEMA SANITARI PUBLIC

Firmat per |saura Navarro Casillas el
10/ 10/ 2019 12:35:39
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ANNEXE

CRITERIS PER Al TRACTAMENT DE L'ESCLEROSI MULTIPLE
1.- CRITERIS DE TRACTAMENT EN LA SINDROME CLINICA ATLLADA (SCA)

A la Comunitat Valenciana es podra iniciar tractament en pacients amb un episodi clinic
suggestiu de tindre un origen desmielinitzant utilitzant farmacs dels considerats de primera
linia en les circumstancies seguents:
1. S’haura de constatar que s'hagen descartat patologies o situacions, tant cliniques com
analitiques, que contraindiquen I'Gs del tractament segons els criteris establits.
2. Han de presentar alguna de les segtients alteracions en les proves paracliniques:

- En la RNM encefalica i medul-lar (si es realitza) s'han de complir 3 0 més dels

criteris de Barkhoff-Tintoré.

O
- Almenys 2 lesions de caracteristiques desmielinitzants en T2 i bandes oligoclonals
presents.

Si es compleixen els requisits, es podra sol-licitar tractament amb els farmacs que tenen
autoritzat el seu Us en el CIS: interferd beta 12 IM (Avonex®), interferd beta 12 SC (Rebif®),
interferd beta 1b SC (Betaferon®, Extavia®) i acetat de glatiramer (Copaxone®, Glatiramero
Mylan®).

2.- CRITERIS DE TRACTAMENT EN L’ESCLEROSI MULTIPLE REMITENT
(EMR)

El diagnostic d'esclerosi multiple remitent-recidivant es pot establir mitjancant els criteris
tradicionals de Poser o mitjangant els de McDonald modificats en 2017.

2.1.- TRACTAMENT AMB FARMACS DE PRIMERA LINIA.

Es podra iniciar tractament en pacients amb EMR utilitzant farmacs dels considerats de
primera linia en les seguents circumstancies:

S'haura de constatar que s'hagen descartat patologies o situacions, tant cliniques com
analitiques, que contraindiquen I'Us del tractament segons els criteris establits.
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Es requereix activitat recent de la malaltia definida per almenys una de les dues
circumstancies seguents:

a. Activitat clinica, que s'estableix per:
- L'aparicio d'almenys un brot clinic en I'dItim any.
@)
- L'aparici6 d'almenys dos brots en els tres ultims anys.

b.- Activitat per ressonancia definida per l'existéncia d’almenys una lesié en T1
captant de Gadolini en una RNM realitzada en els altims sis mesos o amb lesié nova
en T2 en relacio amb RNM prévia realitzada en I'dltim any.

En aquestes circumstancies es podra sol-licitar tractament amb qualsevol dels medicaments
aprovats: Betaferon®, Extavia®, Avonex®, interfer0 beta la (pegilat) Plegridy®, Rebif®,
Copaxone®, Glatiramero Mylan®, Aubagio® i Tecfidera®.

2.- TRACTAMENT AMB FARMACS DE SEGONA LINIA EN PACIENTS AMB EMR

A la Comunitat Valenciana es podra iniciar tractament amb farmacs dalta efectivitat,
considerats de segona linia si s'ha constatat que s'han descartat patologies o situacions, tant
cliniques com analitiques, que contraindiquen I'Us del tractament segons els criteris establits i
es compleixen els requisits establits a continuacid segons la situacid clinica.

Es podran usar els medicaments seguents: fingolimod (Gilenya®), natalizumab (Tysabri®),
alemtuzumab (Lemtrada®), cladribina (Mavenclad®) i ocrelizumab (Ocrevus®).

2.1.- EMR AMB FALLADA DE TRACTAMENT DE PRIMERA LINIA:

Es poden utilitzar farmacs de segona linia en el tractament de ’EMR en les circumstancies
seguents:

1.- Dos brots en un any.

O
2.- Un brot en un any i preséncia d'almenys una lesio captant de gadolini en una RNM
separada almenys 3 mesos del brot.

O
3.- Un brot en un any i augment de carrega lesional en T2 (3 0 més lesions noves o que
hagen augmentat de grandaria en relacio amb RNM previa realitzada en I'dltim any).

O
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4.- Un brot sever de la malaltia en un any que provoque acumulacié de discapacitat
confirmada als 3 mesos. Es considera increment de la discapacitat significatiu:

Si EDSS basal és 0, quan l'increment siga d’1,5 punts.

Si EDSS basal entre 1-5, quan I'increment siga d'1 punt.

Si EDSS basal major o igual a 5,5, quan l'increment siga almenys de 0,5.

2.2.- EMR GREU

Per a considerar una esclerosi multiple amb evoluci6 greu s’han de complir els dos requisits
seguents:

1.- Dos brots discapacitants en I'Gltim any (amb recuperacié incompleta i discapacitat
residual d'1,5 o superior en I'escala EDSS).

I
2.- Augment de la carrega lesional en T2 o almenys una lesio captant de gadolini en
relacié amb una RNM previa recent.

3.- CRITERIS DE TRACTAMENT EN L'ESCLEROSI MULTIPLE
SECUNDARIAMENT PROGRESSIVA AMB BROTS (EMSP)

Es podra iniciar tractament de primera linia en aquesta fase de la malaltia mentre persistisca
activitat inflamatoria definida per les dues circumstancies seguents:

- brots superposats a la progressio (un o meés brots en I'Gltim any).

I
- almenys una lesio captant en una RNM realitzada en els Gltims sis mesos 0 augment
de carrega lesional.

Es pot sol-licitar tractament amb qualsevol dels medicaments aprovats Betaferon®, Extavia®,
amb Rebif®, Mavenclad® i Ocrevus®.

4.- CRITERIS DE TRACTAMENT EN L’EM PROGRESSIVA PRIMARIA (EMPP)

S'autoritzara el tractament amb ocrelizumab (Ocrevus®) en pacients que complisquen tots els
requisits seguents:
1. Pacients amb EMPP diagnosticada sobre la base dels criteris de McDonald 2017.
2. Presencia de BOC de tipus Ig G en I'LCR o index d’Ig G elevat. En cas d'abséncia
de bandes o index Ig G elevat, s'haura de remetre un informe complementari
justificatiu del diagnostic i la indicacid.
3. Presencia d'activitat inflamatoria definida per:
- Nova lesio captant de Gadolini en T1.
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O

- Noves lesions o lesions que augmenten de grandaria en T2, respecte a una
RNM realitzada entre 6 i 12 mesos abans.

En cas d'absencia d'activitat inflamatoria definida per proves d'imatge es pot considerar el
tractament amb ocrelizumab en cas d'activitat inflamatoria definida per proves de laboratori:
- Presencia de BOC de tipus Ig M amb empitjorament de la discapacitat objectiva en
I'altim any.

A més, s'han de complir les caracteristiques evolutives segients:
1. Edat <55 anys
2. Discapacitat: EDSS de 3,0-6,5 punts
3. Duracio de la malaltia des de l'inici dels simptomes:
< 10 anys en pacients amb EDSS entre 3,5 1 <5,0.
O
<15 anys si EDSS entre 5,51 6,5.

5.- CRITERIS DE CONTINUACIO DE TRACTAMENT

S'haura de constatar que s'hagen descartat patologies o situacions, tant cliniques com
analitiques, que contraindiquen I'Gs del tractament segons els criteris establits.

Per al seguiment del tractament amb ocrelizumab en les formes d’EMPP s'haura de realitzar
periodicament una analitica de poblacions limfocitaries, immunoglobulines i RNM anual (que
es valorara respecte a una basal).

Des del punt de vista clinic s’haura de constatar que no es donen els requisits per a considerar
que hi ha fracas de tractament.
En el cas de les formes primaries progressives es recomana considerar fracas terapéutic si es
constata una progressié de discapacitat mesurada per una o diverses de les proves segients:

- EDSS

- SDMT

- Test de la marxa

- 9-HPT

6.- SUSPENSIO TEMPORAL PER PLANIFICACIO O CONFIRMACIO
D'EMBARAS

Després de I'embaras es podra reiniciar el mateix tractament que tinguera autoritzat tant si era
de primera linia com de segona. En el cas que s'haja realitzat un desescalat previ a I'embaras
des d'un farmac de segona linia, es considerara continuacié de tractament la represa del
farmac de segona linia
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7.- CANVI A FARMAC DE PRIMERA LINIA DES D'UN TRACTAMENT DE
SEGONA LINIA (DESESCALADA)

Es podra sol-licitar canvi de tractament des d'un farmac de segona linia a un de primera linia
si el neuroleg responsable el considera indicat per:
- Efectes adversos d'aquests farmacs o risc d’aquests en cas de mantindre el farmac
de segona linia.
- En cas de desig d'embaras de la pacient. En aquesta circumstancia s'autoritzaria el
farmac de primera linia de forma transitoria per a reprendre el tractament amb el
farmac de segona despreés del part automaticament.
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