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CONSELLERIA DE SANITAT UNIVERSAL | SALUT PUBLICA

INSTRUCCION: 8/2019

ORGANO DE QUE EMANA: Secretaria Autondémica de Salud Pablica y del Sistema
Sanitario Pablico. Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios.

ASUNTO: Procedimiento para la tramitacion de las solicitudes de tratamiento farmacologico
de la Esclerosis Multiple.

DESTINATARIOS: Personal directivo servicios centrales de esta Conselleria, gerentes de
los Departamentos, comisionados/as, Personal director médico de hospital, personal director
médico de primaria, personal médico especialista en neurologia, personal farmacéutico de
hospital, personal farmacéutico de atencién primaria y personal farmacéutico socio-sanitario.
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PREAMBULO

El Comite Asesor de la Conselleria de Sanidad para la utilizacion del interferén beta en el
tratamiento de la Esclerosis Multiple, creado por Resolucion de la Direccion General del
Servicio Valenciano de Salud, de 25 de junio de 1996. Ha sido modificado, por Resolucién de
la Secretaria Autondmica de la Agencia Valenciana de Salud de fecha 13 de marzo de 2012,
de regulacion del programa de medicamentos de alto impacto sanitario y/o econémico,
qguedando constituido como Subcomité Asesor de la Esclerosis Multiple (SAISE). El
Subcomité tiene entre sus competencias informar y asesorar sobre el uso racional de estos
medicamentos.

En la presente instruccion, en linea con las incluidas en el programa de medicamentos de alto
impacto sanitario y/o econdmico, la garantia de equidad para toda la ciudadania de la
Comunitat Valenciana queda condicionada a los criterios de utilizacion, condiciones y
procedimientos que se establecen en la presente instruccion.
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Para el desarrollo de la presente Instruccion es imprescindible la utilizacion de los sistemas de
informacién sanitario, resultando una condicidon necesaria para alcanzar los objetivos de
control y simplificacion de todos los procesos administrativos en relacion a la prescripcion,
administracion y dispensacion de los medicamentos y otros productos farmacéuticos, y para la
integracion en la practica asistencial de los resultados de salud, con capacidad para su
posterior analisis, tanto individual como corporativo.

En el contexto anterior, la presente instruccion plantea los objetivos:
e Uso eficiente de los medicamentos de alto impacto sanitario y/o econémico utilizados
en el tratamiento de la Esclerosis Multiple.
e Equidad para todas las personas de la Comunitat Valenciana.
e Obtencion y evaluacion de resultados de salud.

El conjunto del articulado de la presente Instruccion, tienen su complemento 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 del personal estatutario de cumplir
con diligencia las instrucciones, prestar colaboracion profesional cuando asi sea requerido por
las autoridades como consecuencia de la adopcidén 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 autondémico de salud.

Por todo lo expuesto, en virtud de las competencias del Decreto 93/2018, de 13 de julio, del
Consell, por el que aprueba el Reglamento organico y funcional de la Conselleria de Sanidad
Universal y Salud Publica, se emiten las siguientes:

INSTRUCCION PRIMERA: OBJETO Y AMBITO DE APLICACION

El objeto de esta Instruccion es actualizar el contenido de la Instruccién 16/2015, sobre
Procedimiento para la tramitacion de solicitudes de los medicamentos para el tratamiento de
la Esclerosis Mdltiple (EM), actualizar los medicamentos afectados por esta Instruccion y
adaptar la tramitacion a los requisitos informaticos. La Instruccion 16/2015, queda sustituida
por esta Instruccién con la actualizacién de los criterios de utilizacion recogidos en el Anexo
l.

El ambito de aplicacion es el Subcomité Asesor de la Conselleria de Sanidad para el
tratamiento de la Esclerosis Multiple; los médicos especialistas en Neurologia y los Servicios
de Farmacia de centros, servicios y establecimientos sanitarios de la Conselleria de Sanitat
Universal i Salut Publica que tramiten solicitudes de tratamiento de la Esclerosis Multiple.
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INSTRUCCION SEGUNDA: PROCEDIMIENTO DE TRAMITACION
-Solicitud del tratamiento:

El procedimiento de tramitacién de la solicitud de autorizacion debera realizarse via
telematica.

La prescripcion de los tratamientos se realizara en el sistema de informacion corporativo
Abucasis, en el médulo MPRE.

La Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios, tiene autorizados estos
medicamentos con la calificacion de uso hospitalario o diagnostico hospitalario de
dispensacion en hospitales, por lo que la dispensacion/administracion del medicamento se
realizara en los servicios de farmacia de los centros hospitalarios.

La solicitud ha de ser efectuada por médico especialista en neurologia de un centro
hospitalario de la Conselleria de Sanidad Universal y Salud Publica, con experiencia en el
diagnostico y seguimiento de pacientes con Esclerosis Multiple, validada por el Servicio de
farmacia Hospitalario y evaluada por el Subcomité Asesor.

Los/as pacientes que puedan requerir tratamiento con los medicamentos contemplados en la
presente instruccion deberan tener reconocido el derecho a la Prestacion farmaceutica del
Sistema Nacional de Salud y ser atendidos en centros hospitalarios de caracter publico,
concesionados o concertados de la Conselleria de Sanidad Universal y Salud Publica.

Al prescribir un medicamento para el tratamiento de la EM, el sistema llevara a cumplimentar
el formulario correspondiente. Los hospitales que aun no dispongan de los Sistemas
Informaticos adecuados para poder realizar la solicitud electronica cumplimentaran
manualmente los formularios.

No se podra iniciar el tratamiento hasta que el Subcomité haya evaluado favorablemente la
solicitud de tratamiento.

Las solicitudes de tratamiento de medicamentos para la Esclerosis Mdltiple, en condiciones
diferentes a las incluidas en la ficha técnica autorizada, en las cuales el facultativo considere
que es la mejor opcidn terapeutica, se tramitaran electronicamente a través del SAISE.

Las solicitudes de tratamiento con fampridina (Fampyra®) no precisaran evaluacién por el
SAISE.

Se establecen dos modalidades de procedimiento: centralizado (especial) y ordinario segun el
tipo de solicitud

-Evaluacion de la solicitud:
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El Subcomité Asesor evaluara las solicitudes de tratamiento con medicamentos para el
tratamiento de la Esclerosis Mdltiple (EM), de acuerdo con los criterios de indicacion
especificos y atendiendo al procedimiento establecido en esta instruccion.

En caso necesario, se puede solicitar informacién complementaria al personal médico
solicitante y, mientras, se aplaza la emision del informe.

Los informes desfavorables se han de motivar, especificando las razones por las cuales el
Subcomité considera que el paciente no cumple con los criterios especificados en cada caso.

La resolucion se podré descargar en el médulo de Abucasis correspondiente (SIA, gestion de
protocolos).

INSTRUCCION TERCERA. DEROGACION Y ENTRADA EN VIGOR.

La presente Instruccion producira efecto desde el dia siguiente a su publicacion y dejara sin
efecto la instruccion 16/2015 de la Secretaria Autondémica de Sanidad, de 19 de junio de 2015,
y la Resolucion del Secretario Autondmico de la Agencia Valenciana de Salud, de fecha 15 de
octubre de 2013, sobre el medicamento Fampridina (Fampyra®) en lo referido a
procedimiento de tramitacion.

LA SECRETARIA AUTONOMICA DE SALUD PUBLICA
Y DEL SISTEMA SANITARIO PUBLICO

Firmat per Isaura Navarro Casillas el
10/ 10/ 2019 12: 35:31
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ANEXO

CRITERIOS PARA EL TRATAMIENTO DE LA ESCLEROSIS
MULTIPLE

1.- CRITERIOS DE TRATAMIENTO EN EL SINDROME CLINICO AISLADO
(SCA)

En la Comunidad Valenciana se podra iniciar tratamiento en pacientes con un episodio clinico
sugestivo de tener un origen desmielinizante utilizando farmacos de los considerados de
primera linea en las siguientes circunstancias:
1. Se debera constatar que se hayan descartado patologias o situaciones, tanto clinicas como
analiticas, que contraindiquen el uso del tratamiento segun los criterios establecidos.
2. Deben presentar alguna de las siguientes alteraciones en las pruebas paraclinicas:

- En la RNM encefalica y medular (si se realiza) se deben cumplir 3 6 mas de los

criterios de Barkhoff-Tintore.

0
- Al menos 2 lesiones de caracteristicas desmielinizantes en T2 y bandas oligoclonales
presentes.

Si se cumplen los requisitos se podrad solicitar tratamiento con los farmacos que tienen
autorizado su uso en el CIS: interferdn beta 12 IM (Avonex®), interferén beta 12 SC (Rebif®),
interferon beta 1b SC (Betaferon®, Extavia®) y acetato de glatiramero (Copaxone®,
Glatiramero Mylan®).

2.- CRITERIOS DE TRATAMIENTO EN LA ESCLEROSIS MULTIPLE
REMITENTE (EMR)

El diagndstico de Esclerosis Multiple remitente-recidivante se puede establecer mediante los
criterios tradicionales de Poser o mediante los de McDonald modificados en 2017.

2.1.- TRATAMIENTO CON FARMACOS DE PRIMERA LINEA.

Se podré iniciar tratamiento en pacientes con EMR utilizando farmacos de los considerados
de primera linea en las siguientes circunstancias:

se debera constatar que se hayan descartado patologias o situaciones, tanto clinicas como
analiticas, que contraindiquen el uso del tratamiento segun los criterios establecidos.
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Se requiere actividad reciente de la enfermedad definida por al menos una de las dos
circunstancias siguientes:

a. Actividad clinica, que se establece por:
- la aparicion de al menos un brote clinico en el ultimo afio.
0
- la aparicion de al menos dos brotes en los tres Gltimos afios.

b.- Actividad por resonancia definida por la existencia de, al menos, una lesion en T1
captante de Gadolinio en una RNM realizada en los ultimos seis meses o con lesion
nueva en T2 en relacion con RNM previa realizada en el ultimo afio.

En estas circunstancias se podra solicitar tratamiento con cualquiera de los medicamentos
aprobados: Betaferén®, Extavia®, Avonex®, interferén beta la (pegilado) Plegridy®,
Rebif®, Copaxone®, Glatiramero Mylan®, Aubagio® y Tecfidera®.

2.- TRATAMIENTO CON FARMACOS DE SEGUNDA LINEA EN PACIENTES CON
EMR

En la Comunidad Valenciana se podra iniciar tratamiento con farmacos de alta efectividad,
considerados de segunda linea si se ha constatado que se han descartado patologias o
situaciones, tanto clinicas como analiticas, que contraindiquen el uso del tratamiento segun
los criterios establecidos y se cumplen los requisitos establecidos a continuacion segun la
situacion clinica.

Se podréan wusar los siguientes medicamentos: fingolimod (Gilenya®), natalizumab
(Tysabri®), alemtuzumab (Lemtrada®), cladribina (Mavenclad®) y ocrelizumab (Ocrevus®).

2.1.- EMR CON FALLO DE TRATAMIENTO DE PRIMERA LINEA:

Se pueden utilizar farmacos de segunda linea en el tratamiento de la EMR en las siguientes
circunstancias:
1.- Dos brotes en un afo
0
2.- Un brote en un afio y presencia de al menos una lesion captante de gadolinio en una
RNM separada al menos 3 meses del brote
0
3.-Un brote en un afio y aumento de carga lesional en T2 (3 0 més lesiones nuevas o
que hayan aumentado de tamafio en relacion con RNM previa realizada en el ultimo
ano)
O
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4.-Un brote severo de la enfermedad en un afio que provogque acumulacion de
discapacidad confirmada a los 3 meses. Se considera incremento de la discapacidad
significativo:

Si EDSS basal es 0, cuando el incremento sea de 1,5 puntos

Si EDSS basal entre 1-5, cuando el incremento sea de 1 punto

Si EDSS basal mayor o igual a 5,5, cuando el incremento sea al menos de 0,5

2.2.- EMR GRAVE

Para considerar una esclerosis multiple con evolucidn grave se tienen que cumplir los dos
requisitos siguientes:

1.-Dos brotes discapacitantes en el Gltimo afio (con recuperacion incompleta y
discapacidad residual de 1.5 o superior en la escala EDSS)

Y
2.-Aumento de la carga lesional en T2 o al menos una lesion captante de gadolinio en
relacion con una RNM previa reciente.

3.- CRITERIOS DE TRATAMIENTO EN LA ESCLEROSIS MULTIPLE
SECUNDARIAMENTE PROGRESIVA CON BROTES (EMSP)

Se podré iniciar tratamiento de primera linea en esta fase de la enfermedad mientras persista
actividad inflamatoria definida por las dos circunstancias siguientes:

- brotes superpuestos a la progresion (uno o mas brotes en el ultimo afio).

Y
- al menos una lesion captante en una RNM realizada en los Gltimos seis meses o
aumento de carga lesional.

Se puede solicitar tratamiento con cualquiera de los medicamentos aprobados Betaferén®,
Extavia®, con Rebif®, Mavenclad® y Ocrevus®.

4.- CRITERIOS DE TRATAMIENTO EN LA EM PROGRESIVA PRIMARIA
(EMPP)

Se autorizara el tratamiento con ocrelizumab (Ocrevus®) en pacientes que cumplan todos los
requisitos siguientes:

1. Pacientes con EMPP diagnosticada en base a los criterios de McDonald 2017.

2. Presencia de BOC de tipo Ig G en el LCR 6 indice de Ig G elevado. En caso de
ausencia de bandas o indice Ig G elevado, se debera remitir un informe
complementario justificativo del diagnéstico y la indicacion.

3. Presencia de actividad inflamatoria definida por:

- nueva lesién captante de Gadolinio en T1,
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O
- nuevas lesiones o lesiones que aumentan de tamafio en T2, respecto a una

RNM realizada entre 6 y 12 meses antes.

En caso de ausencia de actividad inflamatoria definida por pruebas de imagen se puede
considerar el tratamiento con ocrelizumab en caso de actividad inflamatoria definida por
pruebas de laboratorio:
- presencia de BOC de tipo Ig M con empeoramiento de la discapacidad objetiva en
el ultimo afio.

Ademas, se deben cumplir las siguientes caracteristicas evolutivas:
1. Edad <55 anos
2. Discapacidad: EDSS de 3,0-6,5 puntos
3. Duracion de la enfermedad desde el inicio de los sintomas:
< 10 afios en pacientes con EDSS entre 3,5y <5,0
@)
<15 afios si EDSS entre 5,5y 6,5.

5.- CRITERIOS DE CONTINUACION DE TRATAMIENTO

Se deberd constatar que se hayan descartado patologias o situaciones, tanto clinicas como
analiticas, que contraindiquen el uso del tratamiento segun los criterios establecidos.

Para el seguimiento del tratamiento con ocrelizumab en las formas de EMPP se debera
realizar periédicamente una analitica de poblaciones linfocitarias, inmunoglobulinas y RNM
anual (que se valorara respecto a una basal).

Desde el punto de vista clinico se deberd constatar que no se dan los requisitos para
considerar que existe fracaso de tratamiento.
En el caso de las formas Primarias Progresivas se recomienda considerar fracaso terapéutico
si se constata una progresion de discapacidad medida por una o varias de las siguientes
pruebas:

- EDSS

-  SDMT

- Test de la marcha

- 9-HPT

6.- SUSPENSION TEMPORAL POR PLANIFICACION O CONFIRMACION DE
EMBARAZO

Tras el embarazo se podra reiniciar el mismo tratamiento que tuviera autorizado tanto si era
de primera linea como de segunda. En el caso de que se haya realizado un desescalado previo
al embarazo desde un farmaco de segunda linea, se considerara continuacion de tratamiento la
reanudacion del farmaco de segunda linea
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7.- CAMBIO A FARMACO DE PRIMERA LINEA DESDE UN TRATAMIENTO DE
SEGUNDA LINEA (DESESCALADO)

Se podré solicitar cambio de tratamiento desde un farmaco de segunda linea a uno de primera
linea si el neurdlogo responsable lo considera indicado por:
- Efectos adversos de estos farmacos o riesgo de los mismos en caso de mantener el
farmaco de segunda linea.
- En caso de deseo de embarazo de la paciente. En esta circunstancia se autorizaria
el farmaco de primera linea de forma transitoria para retomar el tratamiento con el
farmaco de segunda tras el parto automaticamente.
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