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PREAMBULO

Una de las principales medidas para la racionalizacion y contencion del gasto
farmacéutico es la de adoptar decisiones en los procesos de prescripcién, visado y
dispensacion de medicamentos financiables, que no debe admitir la administracién
de medicamentos equivalentes de reciente autorizacién sin suficiente experiencia

clinica y sin justificaciéon previa adecuada.

La prescripcién y visado de inspeccion sanitario previo a la dispensacién en
oficina de farmacia de dabigatran, rivaroxaban, apixaban y dronedarona en la

Comunidad Valenciana se regula a través de:

-Resolucion de 21 de diciembre de 2011 de la Secretaria Autonémica de la
Agencia Valenciana de Salud sobre prescripcion y visado de inspeccidn
sanitaria previo a la dispensacion en oficina de farmacia de dabigatrdn

etexilato.

-Resolucion de 26 de septiembre de 2012 de la Secretaria Autondmica para
la Agencia Valenciana de Salud sobre prescripcion y visado de inspeccion

sanitaria previo a la dispensacion en oficina de farmacia de Rivaroxaban,
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Apixaban y Dronedarona, y modificaciones de la Resolucién de 21 de

diciembre de 2011 sobre Dabigatran Etexilato.

-Resolucién de 28 de diciembre de 2012 del Secretario Autonomico para la
Agencia Valenciana de Salud sobre la prescripcion y el visado de inspeccién
sanitaria previo a la dispensacién en oficina de farmacia de rivaroxaban,
apixaban y dronedarona, y modificaciones de la resolucion del 21 de

diciembre de 2011 sobre dabigatran etexilato.

-Resoluciéon de 1 de agosto de 2013 del Secretario Autonomico para la
Agencia Valenciana de Salud sobre la prescripcién y el visado de inspeccion
sanitaria previo a la dispensacion en oficina de farmacia de rivaroxaban,
apixaban y dronedarona, y modificaciones de la resolucién del 21 de

diciembre de 2011 sobre dabigatran etexilato.

-Resolucién de 8 de julio de 2014 del Secretario Autonémico de Sanidad
sobre prescripcién y visado de inspeccién sanitaria previo a la dispensacion
en una oficina de farmacia de dabigatran, rivaroxabdn, apixaban y

dronedarona.

En la Resolucién de 21 de diciembre de 2011 de la Secretaria Autonémica de
la Agencia Valenciana de Salud sobre prescripcion y visado de inspeccién sanitaria
previo a la dispensacién en oficina de farmacia de dabigatran etexilato (Pradaxa®)
se indicaba la formacién de un grupo multidisciplinar de miembros de la Conselleria
de Sanitat para el seguimiento y desarrollo de determinadas instrucciones sobre
algunos medicamentos sobre los que se debe dar recomendaciones de uso clinico,
en términos de eficacia-seguridad y eficiencia, siempre teniendo en cuenta las ficha
técnicas de los productos, los estudios referenciados, y los informes publicados en
nuestro entorno sobre el tema referenciado, por ser necesaria su regulacién de
forma que los pacientes reciban la medicacion adecuada segun sus indicaciones y
necesidades clinicas y en las dosis precisas durante el periodo de tiempo necesario

y al menor coste posible. Entre los medicamentos que ha analizado hasta el
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momento este grupo de trabajo se encuentran los nuevos anticoagulantes orales,
dabigatran etexilato (Pradaxa®), rivaroxaban (Xarelto®) y apixaban (Eliquis®), y
un antiarritmico, la dronedarona (Multaqg®), que requiere de un interés especial por

su complejidad en temas de seguridad.

Por otro lado, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) crea un grupo de trabajo que revisa los nuevos anticoagulantes orales
indicados en la prevencién del ictus y la embolia sistémica en pacientes con
fibrilacién auricular no valvular con el fin de obtener un protocolo de utilizacion de
los mismos que sirva de referencia a todas las Comunidades Auténomas y a partir
del cual puedan regular de forma adecuada el uso de estos medicamentos. Este
protocolo “Criterios y recomendaciones generales para el uso de nuevos
anticoagulantes orales en la prevencion del ictus y la embolia sistémica en
pacientes con fibrilacién auricular no valvular” se aprueba en la Comisién
Permanente de Farmacia el 26 de junio de 2012 siendo un documento inicial que
podrd tener modificaciones en el tiempo segun se vayan autorizando nuevos
medicamentos para la misma indicacién o se tengan mas conocimientos en el
ambito clinico o de seguridad sobre los mismos. Asi mismo, después de la
publicacién de la nueva nota informativa de dabigatran etexilato de 19 de diciembre
de 2012 en la que se indicaba que este medicamento estd contraindicado en
pacientes con prétesis valvulares cardiacas mecanicas, se modifica el protocolo de
la AEMPS incluyendo dicha contraindicacion. Posteriormente, con fecha 18 de junio
de 2013 la AEMPS remite nuevo informe de posicionamiento en el que incluye el
apixaban con su nueva indicacién en prevencién del ictus y la embolia sistémica en
pacientes con fibrilacién auricular no valvular y recomendaciones en el manejo de
complicaciones hemorragicas con los nuevos anticoagulantes orales. Estos informes
se revisan en las reuniones de seguimiento del grupo de trabajo formado en

nuestra Comunidad.

En las presentes instrucciones se revisa la prescripcién de dabigatran
etexilato (Pradaxa®), rivaroxaban (Xarelto®) y apixabdn (Eliquis®), actualizando
las nuevas indicaciones autorizadas para cada uno de ellos e informando de las

condiciones de financiacién correspondientes.
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Se mantienen, sin modificacion, las instrucciones pertinentes para la
indicacién, prescripcidon y dispensacién de la dronedarona, antiarritmico con
indicaciones muy concretas que por su perfil de seguridad debe utilizarse después
de haber considerado otras alternativas terapéuticas y en un perfil determinado de

paciente.

Con fecha 1 de noviembre de 2011, el Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad (Resolucién de 27 de octubre de 2011) establece la inclusién en
la prestacién farmacéutica del Sistema Nacional de Salud y financiacion con cupén
precinto diferenciado y visado de inspeccidn sanitaria, de todas las presentaciones
del medicamento Pradaxa® (dabigatran etexilato) ampliando una nueva indicacion
para la prevencién del ictus y de la embolia sistémica en pacientes adultos con
fibrilacion auricular no valvular, con uno o mas de los siguientes factores de riesgo
siguientes: ictus, ataque isquémico transitorio o embolia sistémica (ES) previos;
fraccidn de eyeccién ventricular izquierda menor del 40%; insuficiencia cardiaca
sintomatica de Clase 2 o superior segin la escala New York Heart Association
(NYHA); edad mayor o igual a 75 afios; edad mayor o igual a 65 afios asociada a
uno de los siguientes procesos: diabetes mellitus, enfermedad coronaria o

hipertension,

Con fecha 19 de diciembre de 2013 se actualiza la ficha técnica de este
medicamento modificando los factores de riesgo asociados a la indicacion de
prevencién del ictus y de la embolia sistémica en pacientes adultos con fibrilacion
auricular no valvular, quedando como se indican a continuacién:

-Ictus o ataque isquémico transitorio (AIT) previos

-Edad > 75 afios

-Insuficiencia cardiaca (=Clase II escala NYHA)

-Diabetes mellitus

-Hipertension

En el boletin mensual de la AEMPS de abril de 2014 se informa de una nueva

indicacion con dictamen positivo para el dabigatran etexilato en dos de sus
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presentaciones farmacéuticas, la de dosis de 110 mg y la de 150 mg: Tratamiento
de trombosis venosa profunda y embolismo pulmonar, y prevenciéon de trombosis
venosa profunda y embolismo pulmonar recurrentes en adultos. El Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad informa de la exclusiéon de la financiacién de
la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud de esta indicacién con
fecha 1 de diciembre de 2014.

El 1 de junio de 2009 se incluyen en la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud con receta ordinaria aquellas presentaciones del medicamento
Xarelto® (rivaroxaban) con dosis adecuadas para su utilizacién en la indicacién de
prevencion del tromboembolismo venoso en pacientes adultos sometidos a cirugia
electiva de reemplazo de cadera o rodilla. En febrero de 2012 estas presentaciones
pasan a tener cupén precinto diferenciado y visado de inspeccion sanitaria previo a

la dispensacion.

Posteriormente, el 28 de junio de 2012 se incluyen nuevas presentaciones
con cupdn precinto diferenciado y visado de inspeccion sanitaria previo a la
dispensacion del mismo medicamento a dosis mas elevadas y presentando dos
nuevas indicaciones, por un lado, prevencion del ictus y de la embolia sistémica en
pacientes adultos con fibrilacién auricular no valvular, con uno o mas de los
siguientes factores de riesgo: ictus, ataque isquémico transitorio previo,
insuficiencia cardiaca congestiva, edad mayor o igual a 75 afios, diabetes mellitus o
hipertensién, y por otro lado, tratamiento de la trombosis venosa profunda (TVP) y
prevencién de la TVP recurrente y de la embolia pulmonar (EP) después de una TVP
aguda en pacientes adultos, incluyendo Unicamente la financiacién para la primera
de la dos indicaciones, que venia siendo condicionada a la aprobacion por parte de
la Comision Permanente de Farmacia del protocolo farmacoclinico sobre “Criterios y
recomendaciones generales para el uso de nuevos anticoagulantes orales en la
prevencién del ictus y la embolia sistémica en pacientes con fibrilacidn auricular no
valvular”. En la publicaciéon del informe mensual del mes de octubre de 2012 se
incluye una nueva indicacion con dictamen positivo de la AEMPS para su
autorizacion, quedando de la siguiente manera, tratamiento de la trombosis venosa

profunda (TVP) y del embolismo pulmonar (EP) y prevencidn de la recurrencia de
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TVP y del EP en pacientes adultos, y actualizandose posteriormente la ficha técnica
del medicamento. En la publicacion del informe mensual del mes de marzo de 2013
se incluye una nueva indicacidon con dictamen positivo de la AEMPS para su
autorizacion, prevencion de eventos aterotrombéticos en pacientes adultos después
de un sindrome coronario agudo (SCA) con elevacion de los biomarcadores
cardiacos, co-administrado con &cido acetilsalicilico (AAS) solo o con AAS mas
clopidogrel o ticlopidina. En la actualidad no existe ningin producto comercializado

con esta indicacion.

El 1 de diciembre de 2011 se incluye en la prestacion farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud con cupén precinto diferenciado y visado de inspeccién
sanitaria previo a la dispensaciéon, el medicamento Eliquis® (apixaban) para su
utilizacion en la indicacion de prevencion del tromboembolismo venoso en pacientes
adultos sometidos a cirugia electiva de reemplazo de cadera o rodilla. En la
publicacién del informe mensual del mes de septiembre de 2012 se incluye una
nueva indicaciéon con dictamen positivo de la AEMPS para su autorizacion,
prevencién de ictus y embolismo sistémico en pacientes adultos con fibrilacion atrial
no valvular (NVAF) con uno o mas factores de riesgo, tales como ictus previo o
ataque isquémico transitorio (TIA), edad superior o igual a 75 afios, hipertensién,
diabetes mellitus, insuficiencia cardiaca sintomatica de clase II (NYHA) o mayor,
pero no es hasta agosto de 2013 cuando se incluyen dicha indicacion en la
prestacidn por el Sistema Nacional de Salud. En la publicacién del informe mensual
del mes de junio de 2014 se incluye una nueva indicacién con dictamen positivo de
la AEMPS para su autorizacion: Tratamiento de la trombosis venosa profunda (TVP)
y el embolismo pulmonar (EP), y prevencién de TVP y EP recurrentes en adultos.
Dichas indicaciones estdn incorporadas en la ficha técnica de los productos
correspondientes. En enero de 2015 el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad informa de la exclusién de la financiacion de la prestacidn farmacéutica del

Sistema Nacional de Salud de esta indicacion.
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El medicamento Multaq® (dronedarona), se incluye en la prestacién
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud como medicamento de diagndstico
hospitalario con cupdn precinto y visado de inspeccion sanitaria el 1 de abril de
2012. Este medicamento inicid su comercializacién en Espafia en septiembre del
2010, posteriormente a su autorizaciéon y puesta en el mercado, se realizaron una
serie de comunicaciones a los profesionales sanitarios informando de nuevas
restricciones de uso y contraindicaciones, obtenidas después de la reevaluacion del

balance beneficio-riesgo de este medicamento.

En concreto, el 24 de enero de 2011 se recomienda realizar pruebas de
funcion hepatica antes de iniciar el tratamiento con Multaq® (dronedarona) y
periédicamente durante la utilizacion del mismo, y en caso de confirmar que los
niveles de alanina transferasa son mayores o igual a 3 veces el limite normal
superior interrumpir el tratamiento. El 21 de julio de 2011, después de haber sido
interrumpido el estudio PALLAS por el elevado riesgo cardiovascular, se recomienda
valorar, como medida de precaucion, otras alternativas terapéuticas disponibles.
Finalmente, el 22 de septiembre de 2011 se incluyen nuevas restricciones de uso,

contraindicaciones y recomendaciones siendo estas las siguientes:

o Indicada Unicamente en pacientes adultos clinicamente estables con
fibrilacion auricular (FA) paroxistica o persistente para el

mantenimiento del ritmo sinusal después de la cardioversidn efectiva.

o Solo debe utilizarse después de considerar otras alternativas de
tratamiento bajo la supervision de un médico con experiencia en el

diagndstico y tratamiento de arritmias cardiacas.

o Se anaden las siguientes contraindicaciones: inestabilidad
hemodindmica, insuficiencia cardiaca o disfuncion sistdlica del
ventriculo izquierdo o antecedentes de estas, FA permanente, toxicidad

hepatica o pulmonar relacionada con el uso previo de amiodarona.
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o Se recomienda realizar una evaluacién cardiovascular cada 6 meses
incluyendo la realizacion de un electrocardiograma para descartar FA
permanente, evaluacion de la funcion hepatica periddica (tanto al inicio
como durante el tratamiento) y evaluacién de la funcidén renal y de la

toxicidad pulmonar.

En el marco expuesto en los parrafos anteriores, la utilizacion intensiva y
completa del sistema de informacién informatizado para todas las operaciones
clinico-administrativas, resulta una condicidn imprescindible para alcanzar los
objetivos de seguridad, eficiencia, interoperatividad institucional y simplificacion de
todos los procesos administrativos en relacién a la prescripcion y dispensacion de

productos farmacéuticos.

Esta utilizacion del sistema de informacion por los profesionales sanitarios de
la Conselleria de Sanitat viene reforzada por la Ley 11/2007, de 22 de junio, de
Acceso Electrénico de los Ciudadanos a los Servicios Publicos (art. 27.6) y la Ley
3/2010, de 5 de mayo, de administracion electrénica de la Comunidad Valenciana
(art. 28.2), indicando que reglamentariamente se podra establecer la obligatoriedad
de utilizacién exclusivamente de medios electronicos cuando se tenga garantizado

el acceso y disponibilidad de medios tecnolégicos precisos.

El conjunto de instrucciones de la presente Resolucion, tienen apoyo en la
Ley 55/2003, de 16 de diciembre, del Estatuto Marco del Personal Estatutario de los
Servicios de Salud, donde en su articulo 19 regula, entre otros, el deber de los
profesionales estatutarios de cumplir con diligencia las instrucciones, prestar
colaboracion profesional cuando asi sea requerido por las autoridades como
consecuencia de la adopcion de medidas especiales por razones de urgencia o
necesidad, asi como cumplimentar los registros, informes y demas documentacién
clinica o administrativa establecidos en el correspondiente Servicio Autondmico de

Salud.

Por todo lo expuesto en los parrafos anteriores, en virtud de las

competencias del Decreto 191/2012, de 21 de diciembre, del Consell, por el que se
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aprueba el Reglamento Organico y Funcional de la Conselleria de Sanidad y se

regulan los érganos de gestidon de la Conselleria de Sanitat, se emiten las siguientes

INSTRUCCIONES

INSTRUCCION PRIMERA. AMBITO Y OBJETIVO

Las instrucciones de la presente Resolucién se imparten con el objeto de
garantizar el uso racional de los anticoagulantes dabigatran etexilato (Pradaxa®),
rivaroxaban (Xarelto®) y apixaban (Eliquis®), y del antiarritmico dronedarona
(Multaq®) en el ambito de la Conselleria de Sanitat en el marco de su adquisicién,
prescripciéon, visado de inspeccion sanitaria, administracién en urgencias
hospitalarias y dispensacion en oficinas de farmacia a los efectos de maximizar el
beneficio clinico incremental del mismo, teniendo en cuenta su relacidn coste -
efectividad y observando lo dispuesto en el Real Decreto 618/2007 de 11 de mayo,
por el que se regula el procedimiento para el establecimiento, mediante visado de
reservas singulares a las condiciones de prescripcion y dispensacion de los

medicamentos.

INSTRUCCION SEGUNDA. PRESCRIPCION DE DABIGATRAN, APIXABAN,
RIVAROXABAN Y DRONEDARONA

1. Las indicaciones reconocidas para cada uno de los medicamentos objeto de esta

resolucion son los que a continuacion se detallan.

El dabigatran etexilato (Pradaxa®) esta indicado en:

- Prevencion primaria de episodios tromboembdlicos venosos en pacientes
adultos sometidos a cirugia de reemplazo total de cadera o cirugia de
reemplazo total de rodilla, programada en ambos casos.

- Prevencién del ictus y de la embolia sistémica en pacientes adultos con
fibrilacidon auricular no valvular, con uno o mas de los siguientes factores de
riesgo:

o Ictus o ataque isquémico transitorio previos
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o Insuficiencia cardiaca = Clase 2 escala New York Heart Association
(NYHA)

o Edad = 75 afios

o Diabetes mellitus

o Hipertensién

- Tratamiento de la trombosis venosa profunda (TVP) y de la embolia

pulmonar (EP), y prevencion de las recurrencias de la TVP y de la EP en
adultos. NO FINANCIABLE.

El rivaroxaban (Xarelto®) esta indicado en:

-  Prevencion del tromboembolismo venoso (TEV) en pacientes adultos
sometidos a cirugia electiva de reemplazo de cadera o rodilla.

- Prevencion del ictus y de la embolia sistémica en pacientes adultos con
fibrilacion auricular no valvular, con uno o mas de los siguientes factores de
riesgo como insuficiencia cardiaca congestiva, edad mayor o igual a 75 afios,
diabetes mellitus o hipertension, ictus o ataque isquémico transitorio
previos.

- Tratamiento de la trombosis venosa profunda (TVP) y de la embolia
pulmonar (EP) y prevencién de las recurrencias de la TVP y de la EP en
pacientes adultos. NO FINANCIABLE.

El apixaban (Eliquis®) esta indicado en:

- Prevencién del tromboembolismo venoso en pacientes adultos sometidos a
cirugia electiva de reemplazo de cadera o rodilla.

- Prevencién del ictus y de la embolia sistémica en pacientes adultos con
fibrilacién auricular no-valvular (FANV) con uno o mas factores de riesgo
tales como ictus o ataque isquémico transitorio (AIT) previos; edad = 75
afios; hipertension, diabetes mellitus; insuficiencia cardiaca sintomatica
(zClase 2 escala NYHA).

- Tratamiento de la trombosis venosa profunda (TVP) y de la embolia
pulmonar (EP), y prevencién de las recurrencias de la TVP y de la EP en
pacientes adultos. NO FINANCIABLE.
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La dronedarona (Multag®) estd indicada en:
- Mantenimiento del ritmo sinusal después de una cardioversion efectiva en
pacientes adultos y clinicamente estables con fibrilacion auricular (FA)

paroxistica o persistente.

2. En base a la evidencia disponible, las recomendaciones realizadas por diferentes
instituciones evaluadoras y la opiniédn de expertos, los anticoagulantes orales
(acenocumarol y warfarina) se consideran los tratamientos de eleccién en pacientes
con fibrilacién auricular (FA) no valvular con un riesgo moderado o alto de

accidente vascular cerebral (AVC) y con buen control de INR.

En el caso de pacientes tratados con dronedarona (Multaq®) se considera
que este medicamento no es un tratamiento de primera eleccidon y es necesario

considerar todas las alternativas terapéuticas disponibles antes de su utilizacion.
3. El tratamiento con dabigatran etexilato (Pradaxa®), rivaroxaban (Xarelto®), y
apixaban (Eliquis®) sera recomendable en aquellos pacientes que cumplan alguno

de los siguientes criterios:

Antecedentes de AVC hemorragico o riesgo elevado de hemorragia

intracraneal.
- Mal control del INR asegurando su evidencia del cumplimiento.
- Contraindicacion, alergia o intolerancia a los antagonistas de la vitamina K.

- Imposibilidad de acceso al control convencional del INR.
Y en cualquier caso, se deberan contemplar las siguientes recomendaciones:

- Antes de iniciar el tratamiento ha de evaluarse la funcién renal en todos los
enfermos. No se debe utilizar en enfermos con insuficiencia renal grave,
segun recomendacion de cada uno de los medicamentos.

- Durante el tratamiento debe evaluarse la funcion renal al menos una vez al
afio y mas frecuentemente en determinadas situaciones clinicas cuando se

sospeche que la funcidn renal podria disminuirse o deteriorarse.
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- Serd necesario realizar pruebas de funcidn hepatica antes de iniciar el

tratamiento con apixaban.

En cuanto a la dronedarona (Multag®), sera recomendable, tal y como se
indica con anterioridad, considerar previamente a su utilizacion otros antiarritmicos,
como los de clase IC (propafenona, flecainida), los de clase III como la amiodarona
o como el beta-bloqueante no selectivo sotalol. Se recomienda realizar en los
pacientes tratados con dronedarona evaluaciones periédicas de la funcién
cardiovascular para descartar FA permanente, de la funcién hepatica (no se debe
administrar en pacientes con insuficiencia hepatica grave), de la funcién renal (no
se debe administrar en pacientes con aclaramiento de creatinina menor de 30

mi/min) y de la toxicidad pulmonar.

INSTRUCCION TERCERA. VISADO DE INSPECCION SANITARIO PREVIO A LA
DISPENSACION EN OFICINA DE FARMACIA DE DABIGATRAN, RIVAROXABAN,
APIXABAN Y DRONEDARONA

1. La indicacién y primera prescripcion de dabigatran etexilato (Pradaxa®,
rivaroxaban (Xarelto®) y apixabdn (Eliquis®) en los centros sanitarios de la
Conselleria de Sanitat debera realizarse por un facultativo especialista, tanto de
atencion primaria como hospitalaria. En el caso de la dronedarona (Multag®), al ser
un medicamento de prescripcidon hospitalaria, su prescripcion inicial y continuacién

seria realizado por un facultativo especialista hospitalario.

2. Para la autorizaciéon mediante visado de inspeccién sanitaria de la prescripcion
de los medicamentos objeto de estas instrucciones, por parte de la Inspeccion de
Servicios Sanitarios se deberd verificar la adecuada cumplimentacidon de todos los
apartados que figuran en el modelo especifico de los anexos II a VIII de estas
instrucciones y que estarad disponible en el entorno de Abucasis. El facultativo
prescriptor deberd reflejar obligatoriamente los datos necesarios para la valoracion

del mismo:
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- Valor del aclaramiento de creatinina

- Peso (para el tratamiento con dabigatran etexilato)

- Criterios de inclusién si procede

- Fecha de la intervencidn si procede

- Justificar adecuadamente si se elige la opcién “Imposibilidad de acceso al

control convencional del INR” en el campo de observaciones.

INSTRUCCION CUARTA. COMPRAS Y PRESCRIPCION DE DABIGATRAN,
RIVAROXABAN, APIXABAN Y DRONEDARONA EN LOS HOSPITALES DE LA
CONSELLERIA DE SANITAT

1. Todos los Departamentos de Salud de la Conselleria de Sanitat adaptaran, en el
marco de las Comisiones de Farmacia y Terapéutica, estableceran y adaptaran

protocolos de utilizacién ajustados a lo anexos de las presentes instrucciones.

2. Las prescripciones realizadas en las urgencias hospitalarias se ajustaran al
contenido de los anexos dispensando, en su caso, medicacion suficiente para un
periodo maximo de 4 dias.

INSTRUCCION QUINTA. EVALUACION Y SEGUIMIENTO

El grupo de trabajo de la Conselleria de Sanitat realizard el seguimiento periédico

de las prescripciones de los anticoagulantes orales y del antiarritmico.
INSTRUCCION SEXTA. ACTUALIZACI(')N NQRMATIVA EN VIGOR

Las presentes instrucciones actualizahn Ia Resolucion del 8 de julio de 2014,

VaIena{zs e ene 2015
EL SECRETARI NO CO DE SANIDAD

s Ibafiez Gadea
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ANEXO I

Productos con denominaciéon comercial sometidos a visado de inspecciéon sanitaria previa a su

dispensacion en oficina de farmacia.

C.N. Descripcion producto

652720 |[PRADAXA 75MG 10 X 1 CAPSULAS DURAS

652736 |PRADAXA 75MG 30 X 1 CAPSULAS DURAS

652744 | PRADAXA 75MG 60 X 1 CAPSULAS DURAS

652702 |PRADAXA 110MG 10 X 1 CAPSULAS DURAS

652694 |PRADAXA 110MG 30 X 1 CAPSULAS DURAS

652686 |PRADAXA 110MG 60 X 1 CAPSULAS DURAS

PRADAXA 150MG CAPSULAS DURAS 6 TIRAS DE BLISTER (60 X 1
683358 |CAPSULA)

654732 | XARELTO 10MG 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

654750 |XARELTO 10MG 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

686887 |[XARELTO 15MG 28 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

686886 |XARELTO 15MG 42 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (NO FINANCIABLE)

686894 | XARELTO 20MG 28 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

654803 |ELIQUIS 2,5MG 20 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

654804 |ELIQUIS 2,5MG 60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

694840 |ELIQUIS 5MG 60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

664343 |MULTAQ 400MG 60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
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ANEXO Il  INFORME FORMULARIO PARA LA PRESCRIPCION Y VISADO DE DABIGATRAN (PRADAXA®)
ANTICOAGULACION POR FIBRILACION AURICULAR NO VALVULAR

Etiqueta identificativa del paciente

03 INICIO DE TRATAMIENTO (3 RENOVACION®

ue omila la etiqueta identificativa).

L.-IDENTIFICACION DE PACIENTE Y PRESCRIPTOR (Cumplimentar sélo lo

APELLIDOS:
PACIENTE
NOMBRE: FECHA DE NACIMIENTO (EDAD}):
/ /19 ( )
N.° DE [DENTIFICACION (TSI/SS / DNI):
O Activo [ PENSIONISTA
DOMICILIO: TELEFONO:
NOMBRE Y APELL!DOS:
FACULTATIVO
PRESCRIPTOR CENTRO SANITARIO: SERVICIO - ESPECIALIDAD:

I1.-INFORMACION CLiNICA® (Adaptada a las indicaciones autorizadas).

QAclaramiento de Creatinina: ml/min (no puede ser menor de 30 ml/min). QPeso > 40Kg

Indicacién Clinica

Fibrilacién auricular no valvular con > 1 factores riesgo (prevencion ictus y embolia sistémica).(Marcar al menos 1 [):
Q Ictus o ataque isquémico transitorio (AIT) previos.
Q Insuficiencia cardiaca mayor o igual a Clase 2 escala NYHA (New York Heart Association).
Q Edad > 75 afios.
QO Diabetes mellitus
Q Hipertension

Criterios de inclusién (Marcar al menos 1 Bd):

Q Contraindicacién, alergia o intolerancia a los antagonistas de la Vitamina K.

Q Pacientes mal controlados con antagonistas de la Vitamina K (<60% de controles en rango anticoagulacién durante 6 meses).
Q Imposibilidad de acceso al control convencional del INR (Requiere justificacion).

Q Antecedente de AVC hemorragico o riesgo elevado de hemorragia intracraneal

Q Pacientes que con INR correcto presenten complicaciones tromboembolicas.

II1.-PRESCRIPCION: Marcar presentacién y cumplimentar posologia (duracion).

O Dabigatran 110 mg 1caps/12h durante B

O Dabigatran 150 mg 1caps/12h durante . (NO si existe alto riesgo de hemorragia intracraneal)
COMENTARIOS - JUSTIFICACION DEL TRATAMIENTO:

FECHA ACTUAL: FIRMA - SELLO OFICIAL DEL FACULTATIVO: IDENTIFICACION - FIRMA RESPONSABLE VISADO:

/20

FECHA DE REVISION:

20
IV.-RESOLUCION DEL VISADO: _ / /20
0J Autorizacién definitiva hasta / /20 . [J Autorizacién provisional [ver notas]. [J Denegacion [ver notas].

=>Notas (en caso de autorizacién provisional o denegacion):

Notas: © La validez maxima del informe es anual, salvo un plazo menor, por necesidades clinicas, de que debiera renovarse antes. @ La no cumplimentacién de los datos
necesarios (procedentes de 1a historia clinica) para la valoracion del visado conllevara su denegacion.
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ANEXO III INFORME FORMULARIO PARA LA PRI‘;SCRIPCICON Y VISADO DE DABIGATRAN (PRADAX,-\*’)

REEMPLAZO - PROTESIS

O INICIO DE TRATAMIENTO Etiquetas identificativa del paciente

L.-IDENTIFICACION DE PACIENTE Y PRESCRIPTOR (Cumplimentar sélo lo que omita la ctiqueta identificativa).

PACIENTE APELLIDOS:
NOMBRE: FECHA DE NACIMIENTO (EDAD):
/ /19 ( )
N.° DE IDENTIFICACION {TSI/SS /DNI):
O Activo O PENSIONISTA
DOMICILIO: TELEFONO:
NOMBRE Y APELLIDOS:
FACULTATIVO
PRESCRIPTOR CENTRO SANITARIO: SERVICIO - ESPECIALIDAD:

I1.-INFORMACION CLiNICA® (Adaptada a las indicaciones autorizadas).

QAclaramiento de Creatinina: ml/min (no puede ser menor de 30 ml/min). QPeso > 40Kg

Indicacién Clinica (Marcar ).
3 Cirugia de reemplazo total de cadera, programada (prevencion 1? episodios tromboembolicos venosos).

Fecha intervenciéon: _ / /20 [durante 28-35 dias]
O3 Cirugia de reemplazo total de rodilla, programada (prevencion 1* episodios tromboembdlicos venosos).
Fecha intervencion: / /20 [durante 10 dias]

II1.-PRESCRIPCION: Marcar presentacién y cumplimentar posologia (duracién).

(3 Dabigatran 75 mg. Administracion Gnica de 2 capsulas/ dia, durante . (Si Aclaramiento de Creatinina entre
30-50 ml/min y/o > 75 afios)

O Dabigatran 110 mg. Administracion Ginica de 2 capsulas/ dia, durante

FECHA ACTUAL: FIRMA - SELLO OFICIAL DEL FACULTATIVO: IDENTIFICACION - FIRMA RESPONSABLE VISADO:

/120

FECHA DE REVISION:

/0

IV.-RESOLUCION DEL VISADO: /120

O Autorizacién definitiva hasta / /20 . (O Autorizacién provisional [ver notas]. I Denegacion [ver notas].
=»Notas (en caso de autorizacién provisional o denegacién):

NoTas: @ La validez maxima del informe es anual, salvo un plazo menor, por necesidades clinicas, de que debiera renovarse antes. @ La no
cumplimentacién de los datos necesarios (procedentes de la historia clinica) para la valoracion del visado conllevard su denegacion.
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ANEXO IV INFORME FORMULARIO PARA LA PRESCRIPCION Y VISADO DE RIVAROXABAN (XARELTO®)

REEMPLAZO - PROTESIS

Etiqueta
O INICIO DE TRATAMIENTO Identificativa

del paciente

L.-IDENTIFICACION DE PACIENTE Y PRESCRIPTOR (Cumplimentar s6lo lo omitido por etiqueta identificativa v sello médico).

APELLIDOS: NOMBRE:
PACIENTE

N.° DE IDENTIFICACION (TS1/SS / DNI): FECHA DE NACIMIENTO (EDAD):

/ /19 ( )

DOMICILIO: TELEFONO:

NOMBRE Y APELLIDOS: CIAS - N° COLEG.
FACULTATIVO
PRESCRIPTOR CENTRO SANITARIO: SERVICIO - ESPECIALIDAD:

I1.-INFORMACION CLiNICA® (Adaptada a las indicaciones autorizadas).

=»Aclaramiento de Creatinina: ml/min (No recomendado: <15 ml/min. Precaucion: 16-29 ml/min.).
INDICACIONES CLINICAS:

0 Cirugia de reemplazo cadera (prev. tromboembolia venosa). Fecha cirugia: _ / /20 [10 mg /dia, S sem.]
3 Cirugia de reemplazo rodilla (prev. tromboembolia venosa). Fecha cirugia: _ /_ /20_ [10 mg /dia, 2 sem.]

cumplimentar posologia (comps./horas, comps./dia; duracion).

IT1.-PRESCRIPCION: Marcar B presentacién

COMENTARIOS -:
0 Rivaroxaban 10 mg: 1 comp./dia durante
FECHA ACTUAL: FIRMA Y SELLO OFICIAL DEL FACULTATIVO: IDENTIFICACION Y FIRMA RESPONSABLE VISADO:
/20
IV.-RESOLUCION DEL VISADO: /120
3 Autorizacién definitiva hasta _/ /20 . [ Autorizacién provisional [ver notas]. [J Denegaci6n [ver notas].
> Notas (especialmente, en caso de autorizacion provisional o denegacion):

NOTAS: ®La validez mdxima del informe es anual, salvo un plazo menor, por necesidades clinicas, de que debiera renovarse antes. @La no
cumplimentacién de los datos necesarios (procedentes de la historia clinica) para la valoracién del visado conllevard su denegacién.
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ANEXO V INFORME FORMULARIO PARA LA PRESCRIPCION Y VISADO DE RIVAROXABAN (XARELTO™)
ANTICOAGULACION POR FIBRILACION AURICULAR NO VALVULAR

O INICIO DE TRATAMIENTO

3 RENOVACION® Etiqueta dentificativa

del paciente

L-IDENTIFICACION DE PACIENTE Y PRESCRIPTOR (Cumplimentar sélo lo omitido por etigueta identificativa y sello médico).

APELLIDOS: NOMBRE:
PACIENTE
N.° DE IDENTIFICACION (TSI/SS/DNI): FECHA DE NACIMIENTO (EDAD):
/ /19 ( )
DOMICILIO: TELEFONO:
NOMBRE Y APELLIDOS: CIAS - N.° COLEG,
FACULTATIVO
PRESCRIPTOR CENTRO SANITARIO: SERVICIO - ESPECIALIDAD:

I1.-INFORMACION CLiNICA® (Adaptada a las indicaciones autorizadas).

= Aclaramiento de Creatinina: ml/min (No recomendado: <15 ml/min. Precaucién: 16-29 ml/min.).

O Fibrilacion auricular no valvular con > 1 factores riesgo (prevencion ictus y embolia sistémica). Marcar ®:
[Dosis: 15-20 mg/dia] O Insuficiencia cardiaca congestiva. Q Hipertension.
Q Edad > 75 afios. Q Diabetes Mellitus. Q Ictus o ataque isquémico transitorio previos.

CRITERIOS DE INCLUSION (MARCAR AL MENOS 1

Q Contraindicacion, alergia o intolerancia a los antagonistas de la Vitamina K.

O Pacientes mal controlados con antagonistas de la Vitamina K (<60% de controles en rango anticoagulacion, 6 meses).
O TImposibilidad de acceso al control convencional del INR (Requiere justificacion).

Q Antecedente de AVC hemorragico o riesgo elevado de hemorragia intracraneal.

Q Pacientes que con INR correcto presenten complicaciones tromboembdlicas.

IIL.-PRESCRIPCION: Marcar B presentacién y cumplimentar posologia (comps./horas, comps./dia; duracién).

COMENTARIOS - JUSTIFICACION DEL TRATAM]ENTOG):

O Rivaroxaban 15 mg: 1 comp./ dia durante
0 Rivaroxaban 20 mg: 1 comp./dia durante

FECHA ACTUAL: FIRMA Y SELLO OFICIAL DEL FACULTATIVO: IDENTIFICACION Y FIRMA RESPONSABLE VISADO:

/20

FECHA DE REVISION:

/120

IV.-RESOLUCION DEL VISADO: [ 720

0 Autorizacién definitiva hasta / /20 . (O Autorizacién provisional [ver notas]. J Denegaci6n [ver notas].

<> Notas (especialmente. en caso de autorizacién provisional o denegacion):

NoTas: @La validez maxima del informe es anual, salvo un plazo menor, por necesidades clinicas, de que debiera renovarse antes. @La
no cumplimentacién de los datos necesarios (procedentes de la historia clinica) para la valoracion del visado conllevara su denegacién. @
Algunas CC AA podrian exigir justificacién por no utilizar Acenocumarol (Sintrom®) en Fibrilacién Auricular No Valvular (FANV)
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_A_NEXO VI INFORME FORMULARIO PARA LA PRESCRIPCION Y VISADO DE APIXABAN (ELIQUIS®)

REEMPLAZO - PROTESIS

Etiqueta
O INICIO DE TRATAMIENTO Identificativa

del paciente

L.-IDENTIFICACION DE PACIENTE Y PRESCRIPTOR (Cumplimentar sélo lo omitido por etiqueta identificativa y sello médico).

APELLIDOS: NOMBRE:
PACIENTE
N.° DE IDENTIFICACION (TS1/SS/DNI): FECHA DE NACIMIENTO (EDAD):
/ /19 ( )
DOMICILIO: TELEFONO:
NOMBRE Y APELLIDOS: CIAS - N." COLEG.
FACULTATIVO
PRESCRIPTOR | CENTRO SANITARIO: SERVICIO - ESPECIALIDAD:

I1.-INFORMACION CLiNICA® (Adaptada a las indicaciones autorizadas).

= Aclaramiento de Creatinina: ml/min (No recomendado: <15 ml/min. Precaucién: 16-29 ml/min.)

O No hay insuficiencia hepatica grave

INDICACIONES CLIiNICAS :
3 Cirugia de reemplazo cadera (prev. tromboembolia venosa). Fecha cirugia: ~ / /20 [5 mg/dia, 5 sem.]
3 Cirugia de reemplazo rodilla (prev. tromboembolia venosa). Fecha cirugia: _ /  /20__ [5 mg /dia, 2 sem.]

I11.-PRESCRIPCION: Marcar [@ presentacién y cumplimentar posologia (comps./horas, comps./dia; duracién).

COMENTARIOS :
O Apixaban 2,5 mg: 1 comp./12 h. durante
FECHA ACTUAL: FIRMA Y SELLO OFICIAL DEL FACULTATIVO: IDENTIFICACION Y FIRMA RESPONSABLE VISADO:
/20
IV.-RESOLUCION DEL VISADO: /120
O Autorizacién definitiva hasta / /20 . 3 Autorizacidén provisional [ver notas]. [J Denegacion [ver notas].
=>»Notas (especialmente, en caso de autorizacidn provisional o denegacion):

NOTAS: @La validez mixima del informe es anual, salvo un plazo menor, por necesidades clinicas, de que debiera renovarse antes. @La no
cumplimentacién de los datos necesarios (procedentes de la historia clinica) para la valoracién del visado conllevard su denegacién. @Cualquier
modificacién en la duracion del tratamiento se valorard de manera individual segun las caracteristicas de cada paciente.
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AN EXO V_l[ INFORME FORMULARIO PARA LA PRESCRIPCION Y VISADO DE APIXABAN (ELIQUIS®)
ANTICOAGULACION POR FIBRILACION AURICULAR NO VALVULAR

Etiqueta
O INICIO DE TRATAMIENTO Identificativa

del paciente

3 RENOVACION®

L.-IDENTIFICACION DE PACIENTE Y PRESCRIPTOR (Cumplimentar s6lo lo omitido por etigueta identificativa y sello médico).

APELLIDOS: NOMBRE:
PACIENTE

N.° DE IDENTIFICACION (TSI / SS / DNI): FECHA DE NACIMIENTO (EDAD):

/N9 )

DOMICILIO: TELEFONO:

NOMBRE Y APELLIDOS: CIAS -~ N.° COLEG.
FACULTATIVO
PRESCRIPTOR CENTRO SANITARIO: SERVICIO - ESPECIALIDAD:

IL-INFORMACION CLIN ICAO (Adaptada a las indicaciones autorizadas).

> Aclaramiento de Creatinina: ml/min (No recomendado: <15 ml/min. Precaucién: 16-29 ml/min.).

(0 No hay insuficiencia hepatica grave

O Fibrilacién auricular no valvular con > 1 factores riesgo (prevencion ictus y embolia sistémica). Marcar ®:

. ; Q Insuficiencia cardiaca sintomatica . .
[Dosis: 5-10 mg/dia] (>Clase 2 escala NYHA). QO Hipertension.

Q Edad > 75 aiios. O Diabetes Mellitus. Q Ictus o ataque isquémico transitorio previos.

CRITERIOS DE INCLUSION (MARCAR AL MENOS 1 K):

Q Contraindicacion, alergia o intolerancia a los antagonistas de la Vitamina K.

Q Pacientes mal controlados con antagonistas de la Vitamina K (<60% de controles en rango anticoagulacion, 6 meses).
Q Imposibilidad de acceso al control convencional del INR (Requiere justificacion).

Q Antecedente de AVC hemotréagico o riesgo elevado de hemorragia intracraneal.

O Pacientes que con INR correcto presenten complicaciones tromboembdlicas.

II1.-PRESCRIPCION: Marcar B presentacién

COMENTARIOS - JUSTIFICACION DEL TRATAMIENTOG):

O Apixaban 2,5 mg: 1 comp./ 12 h. durante
3 Apixaban 5 mg: 1 comp./ 12 h durante

FECHA ACTUAL: FIRMA Y SELLO OFICIAL DEL FACULTATIVO: IDENTIFICACION Y FIRMA RESPONSABLE VISADO:

/0

FECHA DE REVISION:

/R0

IV.-RESOLUCION DEL VISADO: /120

0 Autorizacién definitiva hasta _/ /20 . (J Autorizacién provisional [ver notas]. [J Denegacion [ver notas].

= Notas (especialmente, en caso de autorizacion provisional o denegacion):

NOTAs: OLa validez mdxima del informe es anual, salvo un plazo menor, por necesidades clinicas, de que debiera renovarse antes. @La no
cumplimentacién de los datos necesarios (procedentes de la historia clinica) para la valoracion del visado conllevara su denegacién. @Algunas CC AA
podrian exigir justificacién por no utilizar Acenocumarol (Sintrom®) en Fibrilacion Auricular No Valvular (FANV).
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ANEXO VI inkorME FORMULARIO PARA LA PRESCRIPCION Y VISADO DE DRONEDARONA (MULTAQ®)

Etiqueta
O INICIO DE TRATAMIENTO Identificativa

del paciente

0 RENOVACION®

L.-IDENTIFICACION DE PACIENTE Y PRESCRIPTOR (Cumplimentar s6lo lo omitido por etigueta identificativa y sello médico).

APELLIDOS: NOMBRE:
PACIENTE

N.° DE IDENTIFICACION (TSI / SS / DNI): FECHA DE NACIMIENTO (EDAD):

/N9 C )

DOMICILIO: TELEFONO:

NOMBRE Y APELLIDOS: CIAS - N.* COLEG,
FACULTATIVO
PRESCRIPTOR CENTRO SANITARIO: SERVICIO - ESPECIALIDAD:

IL.-INFORMACION CLINICA® { Adaptada a las indicaciones autorizadas).

=» Aclaramiento de Creatinina: ml/min (no puede ser menor de 30 ml/min.).

3 No hay disfuncién sist6lica ventricular izquierda o insuficiencia cardiaca (FEVI, NYHA, HVI)
0 No hay insuficiencia hepatica grave

INDICACIONES CLINICAS (Marcar indicacién B):
0 Fibrilacion Auricular paroxistica Fecha cardioversion _ /_/
O Fibrilacién Auricular persistente Fecha cardioversion __ /

Farmacos administrados previamente: IC O Propafenona, O Flecainida
Il O Amiodarona
Beta-bloqueante O Sotalol
O Otros
O Ninguno (Justificar primera eleccion)
II1.-PRESCRIPCION: Marcar B presentacién y cumplimentar

COMENTARIOS - JUSTIFICACION DEL TRATAMIENTO:
O Dronedarona 400 mg: 2 comp./dia durante

FECHA ACTUAL: FIRMA Y SELLO OFICIAL DEL FACULTATIVO: IDENTIFICACION Y FIRMA RESPONSABLE VISADO:

/120

FECHA DE REVISION:

/20

I1V.-RESOLUCION DEL VISADO: /120

{7 Autorizacién definitiva hasta / /20 . [J Autorizacién provisional [ver notas]. [ Denegacién [ver notas].
<> Notas (especialmente, en caso de autorizacion provisional o denegacion):

NoTAS: ®La validez mdxima del informe es anual, salvo un plazo menor, por necesidades clinicas, de que debiera renovarse antes. @La no
cumplimentacién de los datos necesarios (procedentes de la historia clinica) para la valoracién del visado conllevara su denegacién.).
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ANEXO IX INFORMACION PARA LA PRESCRIPCION Y VISADO DE DABIGATRAN
(PRADAXA®), RIVAROXABAN (XARELTO®), APIXABAN (ELIQUIS®) Y
DRONEDARONA (MULTAQ®)

Dabigatran es un anticoagulante oral, inhibidor de la trombina (factor Ila), cuya marca comercial es Pradaxa®,
Existen presentaciones de 75 mg (10, 30 y 60 capsulas), 110 mg (10, 30 y 60 capsulas), y 150 mg (60 capsulas)

Rivaroxab4n es un anticoagulante oral, inhibidor directo del factor Xa, cuya marca comercial es Xarelto®. Existen
presentaciones de 10 mg (10 y 30 comprimidos), 15 mg (28 y 42 comprimidos) y 20 mg (28 comprimidos).

Apixab4dn es un anticoagulante oral, inhibidor directo del factor Xa, cuya marca comercial es Eliquis®. Existen
presentaciones de 2,5 mg (20 y 60 comprimidos) y 5 mg (60 comprimidos).

Dronedarona es un antiarritmico de clase CIII cuya marca comercial es Multaq®. Existe una presentacién de 400
mg (60 comprimidos).

La obtencion de los medicamentos detallados, con cargo al Sistema Nacional de Salud (SNS), precisan de receta
oficial visada por la Inspeccion de Servicios Sanitarios.

s Indicaciones autorizadas:

Dabigatran

3 Presentaciones de 75 y 110 mg: Prevencién primaria de episodios tromboembolicos venosos en pacientes adultos
sometidos a cirugia de reemplazo total de cadera o cirugia de reemplazo total de rodilla, programada en ambos casos.
(CIE 9-MC asociado en Abucasis: V07.39N)

[ Presentaciones de 110 mg y 150 mg:

Prevencién del ictus y de la embolia sistémica en pacientes adultos con fibrilacién auricular no valvular (CIE 9-MC
asociado en Abucasis: V07.390), con al menos uno de los siguientes factores de riesgo, ictus o ataque isquémico
transitorio previos, insuficiencia cardiaca mayor o igual a clase II de la escala NYHA, edad mayor o igual a 75 afios,
diabetes mellitus, hipertension.

Tratamiento de la trombosis venosa profunda (TVP) (CIE 9-MC asociado en Abucasis: 453.40) y de la embolia
pulmonar (EP) (CIE 9-MC asociado en Abucasis: 415.19) y prevencion de las recurrencias de la TVP y de la EP en
pacientes adultos. (CIE 9-MC asociado en Abucasis: V07.39C teniendo registrado en la historia de salud el V12.51 —
Historia personal de trombosis y embolismo venoso). NO FINANCIABLE.

Rivaroxaban

3 Presentaciones de 10 mg: Prevencién de tromboembolismo venosos en pacientes adultos sometidos a cirugia electiva
de reemplazo total de cadera o rodilla. (CIE 9-MC asociado en Abucasis: V07.39N)

O Presentaciones de 15 mg y 20 mg:

Prevencidn del ictus y de la embolia sistémica en pacientes adultos con fibrilacién auricular no valvular (CIE 9-MC
asociado en Abucasis: V07.390), con al menos uno de los siguientes factores de riesgo insuficiencia cardiaca congestiva,
edad mayor o igual a 75 afios, diabetes mellitus o hipertension, ictus o ataque isquémico transitorio previos.

Tratamiento de la trombosis venosa profunda (TVP) (CIE 9-MC asociado en Abucasis: 453.40) y de la embolia
pulmonar (EP) (CIE 9-MC asociado en Abucasis: 415.19) y prevencion de las recurrencias de la TVP y de la EP en
pacientes adultos. (CIE 9-MC asociado en Abucasis: V07.39C teniendo registrado en la historia de salud el V12.51 —
Historia personal de trombosis y embolismo venoso). NO FINANCIABLE.

Apixaban

3 Presentaciones de 2,5 mg: Prevencion de tromboembolismo venosos en pacientes adultos sometidos a cirugia electiva
de reemplazo total de cadera o rodilla. (CIE 9-MC asociado en Abucasis: V07.39N)

0 Presentaciones de 2.5 y 5 mg:

Prevencion del ictus y de la embolia sistémica en pacientes adultos con fibrilacién auricular no valvular (FANV)
con uno o mds factores de riesgo tales como ictus o ataque isquémico transitorio (AIT) previos; edad >75 afios;
hipertensién; diabetes mellitus; insuficiencia cardiaca sintomatica (>Clase 2 escala NYHA). (CIE 9-MC asociado en
Abucasis: V07.390).
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Tratamiento de la trombosis venosa profunda (TVP) (CIE 9-MC asociado en Abucasis: 453.40) y de la embolia
pulmonar (EP) (CIE 9-MC asociado en Abucasis: 415.19) y prevencion de las recurrencias de la TVP y de la EP en
pacientes adultos. (CIE 9-MC asociado en Abucasis: V07.39C teniendo registrado en la historia de salud el V12.51 —
Historia personal de trombosis y embolismo venoso). NO FINANCIABLE.

Dronedarona

(7 Presentaciones de 400 mg: Mantenimiento del ritmo sinusal después de una cardioversion efectiva en pacientes adultos
y clinicamente estables con fibrilacion auricular paroxistica o persistente. (CIE 9-MC asociado en Abucasis: 427.31)

< Condiciones de prescripcion - Informe:

O Datos de identificacién del paciente.

O Datos de identificacién del facultative del SNS, centro sanitario, servicio asistencial (especialidad), fecha y firma.
O Valores del aclaramiento de creatinina.

En el caso del dabigatran, antes de iniciar el tratamiento y durante el mismo este valor no debe ser inferior a 30 ml/min.

En el caso del rivaroxabén y apixaban, antes de iniciar el tratamiento y durante el mismo este valor no se recomienda sea
inferior a 15 mI/min y con precaucion cuando este valor se encuentre este 16 y 29 ml/min.

Estas condiciones adquieren especial importancia en pacientes de edad avanzada.

O Insuficiencia hepatica: En el caso del apixaban se realizaran pruebas de funcién hepatica antes de iniciar el
tratamiento, puesto que no se recomienda su utilizaciéon en insuficiencia hepatica grave y se debe administrar con
precaucion en insuficiencia hepatica leve o moderada (Child Plugh Ao B).

0 Peso>40 kg en el caso del dabigatran.

0 Diagnéstico y datos clinicos correspondientes a las indicaciones autorizadas.

(O Criterios de inclusién si procede.

3 Prescripcion de la presentacién con su posologia, segin lo autorizado, por un maximo de un afio, salvo un plazo
menor por necesidades clinicas, en que debera renovarse el informe.

Este modelo de informe formulario se ofrece como medio para que el profesional pueda aportar la informacién
clinica necesaria para valorar y resolver el visado. De este modo, se evitan rechazos e inconvenientes a pacientes y
profesionales por falta de los datos necesarios.

La hoja informativa se facilita tanto para informar a prescriptores y pacientes de los requisitos para la indicacién del
medicamento, como para facilitar a la Inspeccidn de Servicios Sanitarios el modo de informar a aquellos de las causas de la
denegacion o provisionalidad del visado, marcando los puntos afectados.



