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Direccid General de Farmacia i Productes Sanitaris

Resumen de la Evidencia: Medicamentos Fuera de Indicacién de ficha técnica

Los restimenes REMFI son documentos de consulta cuando no existan alternativas farmacoterapéuticas
comercializadas o autorizadas que sean apropiadas para tratar a un paciente individual para una cierta
indicacion.

Este resumen de la evidencia proporciona informacién tanto a los profesionales sanitarios como a los

pacientes, con la finalidad de tomar decisiones, y refrendar la elaboracion y la actualizacion de gufas y
pmtocoios locales.

‘f Se han revisado criticamente las fortalezas y debilidades de la evidencia mas relevanie publicada hasta la

fecha de elaboracion del documento, pero este documento NO ES UNA GUIA, ni se debe de considerar
como unas recomendaciones validas para su uso en la practica clinica habitual.

Son recomendaciones de uso en los supuestos especificados en el articulo 13 del Real Decreto 1015/2009
de 19 de junig, por el gue se regula la disponibilidad de medicamentos en situaciones especiales.

INTRODUCCION/PLANTEAMIENTO DE LA SITUACION ACTUAL

1.-OBJETO DE ESTE RESUMEN

El objeto de este resumen es aportar unas recomendaciones para ayudar en el visado de inspeccién de
micofenolato de mofetilo (MMFE) en el tratamiento de fa nefropatia lapica (NL), no autorizado oficialmente para
esta indicacion por la Agencia Espaficla de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)/European
Medicines Agency (EMA). Se pretende facilitar y regular la prescripcion, visado y dispensacion de éste
principio activo en el ambifo comunitario a fravés de los circuitos habituales.

2.-RESUMEN DE LA FICHA TECNICA DE MICOFENOLATO DE MOFETILO 3.-SITUACION ACTUAL DEL
MEDICAMENTO EN LA COMUNITAT VALENCIANA

MICOFENOLATO DE MOFETILC 1 g/5 ml POLVO PARA SUSPENSION ORAL, 175 ml
MICOFENOLATO DE MOFETILO 250 mg CAPSULAS / 100 CAPSULAS MICOFENOLATO DE
MOFETILO 250 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS [ 100 COMPRIMIDOS MICOFENOLATO
DE MOFETILO 500 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / 5¢ COMPRIMIDOS

Es un Inmunosupreser gue actla como inhibidor selectivo, reversibie y no
competitivo de la inosina-monofosfato deshidrogenasa, proceso esencial en la
sintesis "de novo" de guanosina. Es un profarmaco del acido micofendlico,
auténtico responsable de la actividad biolagica,

Trasplantes: Prevencion del rechazo agudo de trasplantes alogénicos de
rifibn, corazan o higado, asociado a ciclosporina y corficoides.

Aprobacion CAUME 17/01/2017
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Recirculacion enterchepatica con aumentos de la concentracion plasmatica
después de 6-12 horas de la administracion. Rapido metabolismo hepatico.
Eliminacion renai (90%).

No requiere ajuste en insuficiencia renal y hepatica, sin embargo, en casos de
insuficiencia renal grave (CICr < 25 ml/min/1,73 mz) no deben emplearse dosis
superiores a 1 g dos veces al dia. Controles farmacocinéticos.

Hipersensibilidad al micofenolato mofetilo o al acido micofenslico. Mujeres en
periodo de lactancia.

Limitar la exposicion a la luz solar y a la luz UV. Vigilar posible neutropenia, fa
funcion renal, el equilibrio hidrosalino y el colesterol. Enfermedad activa grave
del aparato digestivo, sindromes de Lesch-Nyhan y Kelley-Seegmiller.

Neoplasias malignas, infecciones oportunistas, trastornos de la sangre,
trastornos gastrointestinales.

Medicamentos gue interfieren con la circulacion enterohepatica. Aciclovir,
Ganciclovir, Rifampicina, Sirolimus, tacrdlimus, Ciprofloxacino, Amoxicilina,
IBPs,

| Categoria D y potencialmente toxico en lactancia
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3.-PROBLEMA DE SALUD
El lupus eritemataso sistémico (LES) es una enfermedad autoinmunitaria sistémica cuya prevalencia varfa
con la edad, el sexo v la raza; afecta predominantemente a mujeres jGvenses en edad fértil.

La nefritis lpica (NL) afecta a mas de la mitad de los pacientes con lupus eritematoso sistémico (LES). Su
presencia aumenta la mortalidad y la morbilidad, entre otros motivos por el riesgo de enfermedad renal
cronica con necesidad de tratamiento sustitutivo en alrededor de un 25% de los pacientes.

La NL se diagnostica en nuestro medic en mujeres en la tercera década de la vida y es la primera causa de
enfermedad sistémica con afectacion renal secundaria

CLASIFICACION

La NL se debe clasificar sequn los datos de la biopsia renal. El diagnoestico anatomepatolégico es clave para
establecer el prongstico y planificar el tratamiento. Los datos clinicos y analiticos habituales no pueden
predecir los hallazgos histolégicos en un alto porcentaje de los casos.

Los pacientes con LES que presenten proteinuria, hematuria, sedimento active o insuficiencia renal deberian
ser sometidos a biopsia.

La realizacién de una segunda o de sucesivas biopsias solo estaria indicada si los hallazgos van a
determinar un cambio en el tratamiento o en el pronostico.

La clasificacion vigente es ia propuesta de forma conjunta por la 1SN (International Society of Nephrology) y
la RPS (Renal Pathology Society) en 2003. En ella se diferencian seis clases segin el estudio con
microscopio optico, inmunofliuorescencia y microscopio electronico:

Clase I. Nefritis lipica mesangial minima: glomérulos normales con microscopia Optica, pero minimos
depodsitos mesangiales en inmunofluorescencia.

Clase il. Nefritis lupica proliferativa mesangial: hipercelularidad y expansion mesangial leve, en la
microscopia Optica, con depdsitos mesangiales en la inmunofiuorescencia; puede haber depositos
subepiteliales o subendoteliales en inmunofluorescencia o en microscopia electronica.

a
Clase Hl. Nefritis iipica focal : lesiones en <50% de los glomérulos con lesiones de tipo endocapitar o
extracapilar, con depésitos subendoteliales, con o sin afectacion del mesangio. Pueden existir iesiones
activas (A) o cronicas (C), por lo que se subdividen en:

-Clase Il (A): lesiones activas {nefritis lGpica proliferativa focal)

-Clase Il (AJC): lesiones activas y cronicas {nefritis |upica proliferativa focal y esclerosante) -Clase Il (C):
lesiones cronicas inactivas con cicatrices (nefritis Ipica esclerosante focal)

b
Clase IV. Nefritis lapica difusa : lesiones en =50% de los gloméruios, con depdsitos difusos
subendoteliales, con o sin aiteraciones mesangiales. Pueden tener lesiones A o C. Ademas, las lesiones
pueden ser segmentarias (S: cuando 250% de los glomérulos afectados tienen menos de la mitad del ovilio
con lesiones) o glabales (G: cuando 250% de los gioméruios afectados tienen mas de la mitad del ovilio con
lestones) En esta clase se incluyen los depédsitos «en asas de alambre». Se subdivide en:
-Clase IV-S (A): lesiones segmentarias activas (nefritis lipica proliferativa segmentaria difusa)

-Clase IV-G {A): lesiones globales activas (nefritis lGpica proliferativa global difusa)

-Clase IV-S (A/C): lesiones segmentarias activas y cronicas (nefritis iUpica esclerosante y proliferativa
segmentaria difusa)

-Clase IV-G (A/C): lesiones globales activas y crénicas (nefritis Iipica esclerosante y proliferativa global
difusa)

-Clase IV-S (C): lesiones segmentarias cronicas (neffitis Ipica esclerosante segmentaria difusa)
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-Clase IV-G {C): lesiones globales cronicas (nefritis lipica esclerosante global difusa)

Clase V. Nefritis lapica membranosa: engrosamiento de la membrana basal glomerular con depositos
inmunes de forma global o segmentaria en la vertiente subepitelial de la membrana basal; se puede asociar
con expansion mesangial. Puede aparecer en combinacion con las clases Il o IV.

También' puede tener un avanzado grado de esclerosis. Muy similar a las formas idiopaticas en las fases
iniciales.

Clase VI. Nefritis lapica esclerosada: con afectacion de mas del 90% de los glomérulos, sin actividad
residual.

a: Proporcién de glomérulos con lesiones activas o esclercsadas,
b: Proporcion de glomérulos con semilunas y/o necrosis fibrinoide.

TRATAMIENTO HABITUAL:

El tratamiento de las clases histologicas mas graves de nefritis Itipica (clases lil y IV) y de Ia clase V se divide
en dos fases:

1-De induccion de la respuesta: Tiene como objetivo la remisién precoz del brote renal y evitar la evolucion a
fa cronicidad. Se consigue con un tratamiento inmunosupresor intensivo y, aungue su duracion puede
variar, en general sera de tres a seis meses o mas si el paciente presenta todavia signos de actividad de
la enfermedad renal.

2-De mantenimiento de la respuesta: Tiene como objetivo evitar el desarrollo de brotes renales durante la
evolucion y mantener la mejoria conseguida en la fase de induccién. En general se lleva a cabo con un
nivel de inmunosupresion menoes intenso y la duracion del tratamiento se mantiene al menos hasta dos
ahos después de la remision.

El nimero y el tipo de farmacos inmunosupresores empleados, su dosis y su duracion se deciden en funcién
de las manifestaciones clinicas del paciente, del estado funcionat renal, de las caracteristicas histoldgicas
observadas en la biopsia renal y de la evolucion hacia una respuesta completa o parcial (las respuestas se
basan en a evolucion de la creatinina, proteinuria y sedimento urinario respecto a los valores basales).

2 3
A continuacion mostramos los tratamientos recomendados por las guias SEN y KDIGO segln la clase
histologica de la biopsia renal:

Tratamiento general de la Nefropatia Lipica (NL):

La guia KBIGO sugiere que todos los pacientes con NL de cualquier clase sean tratados con
hidroxicloroquina (dosis méaxima diaria de 6-6,5 mg/Kg de pesa corporal). A menos que tengan una
determinada contraindicacion para este producto. En todos los pacientes tratados con antipaltidicos se
recomiendan examenes oftalmoldgicos periddicos para descartar foxicidad ocular derivada del empleo de
estos farmacos.

NL clase I:

Ya que el diagndstico de la NL clase | es tnicamente histolégico, y no va acompafiado de alteraciones
clinicas ni analiticas, no_se deben administrar inmunosupresores.

NL clase ll:

0 En principio no esta indicado el uso de inmunosupresores, ahora bien, si el paciente presenta
proteinuria significativa >1g/dia se puede utilizar el micofenolato asociado al tratamiento esteroideo,
como ahorrador de corticoides, durante 6-12 meses. Si se trata de una recidiva el fratamiento de
eleccion es la azatioprina, siempre vy cuando no esté contraindicada.
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NL clase ill y IV:

o TRATAMIENTO DE INDUCCION:

“d

Glucocorticoides combinados con ciclofosfamida o con micofenolato.

Se recomienda que en pacientes con deterioro grave de la funcion renal {creatinina > 3mg/dl} o que
muestren lesiones de necrosis fibrinoide o semilunas en la biopsia, se utilice una pauta terapéutica
gue incluya ciclofosfamida i.v. (guia SEN}.

Segln la Guia KDKO, y dado que los pacientes de los dos estudios mas grandes de micofenolato vs
ciclofosfamida generalmente tenian una NL menos severa, para una NL clase Hl y [V grave {deterioro
de funcion renal >3 mg/dl de creatinia o presencia de semilunas o necrosis fibrinoide en la biopsia) se
prefiere ciciofosfamida como terapia de induccién combinados o no con glucocorticoides, aunque se
necesitarian datos mas concluyenies.

La guia KDIGO recomienda que si ios pacientes empeoran durante los tres primeros meses de
fratamiento (aumento de creatinina sérica, empeoramiento de la proteinuria) se debe hacer un
cambio de tratamiento inmunosupresor a ofra alternativa de las recomendadas comao terapia de
induccidn, o una rebiopsia de rifidn para guiar el tratamiento posterior.

En la eleccion del tratamiento inmunasupresor también hay gue tener en cuenta la raza del paciente
{la raza no caucasica responde peor a la ciclofosfamida), si se trata de pacientes en edad fértil,
advirtiendo del riesgo teratogénico del medicamento, asi como también, el nivel de cumplimiento
esperado para los tratamientos orales prescritos {Jos pulsos i.v. de ciclofosfamida permiten asegurar
gue el paciente recibe el tratamiento).

TRATAMIENTO DE MANTENIMIENTO:

Una vez completado el tratamiento de induccién y habiendo alcanzado la respussta al menos parcial,
se comienza el tratamienio de mantenimiento con dosis bajas de esteroides mas azatioprina o
micofenolato.

E! nivel de evidencia sobre su eficacia es simitar en ambos, por lo que los efectos secundarios o el
deseo de embarazo determinaran la eleccion de azatioprina o micafenolato (si existe leucopenia sera
preferible ei micofenolato v si hay deseo de embarazo se preferira azatioprina).

Los pacientes intolerantes a azatioprina o micofenolato seran tratados con inhibidores de la
caicineurina y dosis bajas de esteroides.

Si durante la terapia de mantenimiento la funcion renal se deteriora o la proteinuria empeora se
recomienda que el tratamiento se modifigue al tratamiento anterior que controtaba la NL

NL clase V:

O TRATAMIENTO DE INDUCCION:

Se recomienda un tratamiento inicial con prednisona acompafiado de una de las siguienies opciones
terapéuticas:

Ciclofosfamida

Inhibidores de la calcineurina: ciclosporina o tacrolimus
Micofenolato de mofetilo

Azatioprina '

Et nivel de evidencia para ciclofosfamida, ciclosporina y micofenolato es el mismo.

La guia SEN sugiere gue los pacientes con NL clase V que presenten en la biopsia criterios de NL clases

Il y IV coexistentes, sean tratados como se indica para estas Gltimas clases.
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O TRATAMIENTO DE MANTENIMIENTO

Una vez completado el tratamiento de induccion y habiendo alcanzado la respuesta al menos parcial, se
comienza el tratamiento de mantenimiento con dosis bajas de esteroides y una de las siguientes
opciones (todas con el mismo nivel de evidencia):

Micofenolato

Inhibidores de la calcineurina

Azatioprina
Se recomienda que la duracion del tratamiento de mantenimiento y las dosis de los farmacos sea similar
a lo descrito para las clases lll y IV en lo que respecta a esteroides, micofenolato y azatioprina. La
duracion seria la misma para los anticalcineurinicos.

NL clase VI:

El diagnostico de la nefropatia lUpica clase VI es fundamentalmente clinico, no estando indicada ia
realizacion de biopsia de manera rutinaria. Se trata de un estadio de la enfermedad irreversible y que, por
tanto, no requiere tratamiento inmunosupresor, por lo que se recomienda iniciar un lento descenso de la
inmunosupresion hasta suspenderia. Si hay manifestaciones extrarrenales, se recomienda que reciban
esteroides mas inmunosupresores.

TRATAMIENTO DE SITUACIONES ESPECIALES:

Embarazo:

0 Se sugiere que tas mujeres demoren el embarazo hasta que se haya logrado la remision
-completa.

0 Se recomienda que la ciclofosfamida, micofenolato, los IECA, los ARA-NI no se utilicen
durante el embarazo.

0 Se sugiere que la hidroxicloroguina continte durante el embarazo.

0 Se recomienda que las pacientes con NL que se queden embarazadas durante el tratamiento
con micofenolato cambien a azatioprina.

o Se recomienda que si las pacientes tienen una recidiva de NL durante el embarazo reciban
tratamiento con corticoides y, en funcién de la gravedad de la recalda, azatioprina.

o Stlas pacientes embarazadas estan recibiendo corticosteroides o azatioprina, se sugiere que

estos medicamentos no se disminuyan durante el embarazo o por lo menos hasta 3 meses después del
pario.

0 Se sugiere fa administracion de dosis bajas de aspirina (100 mg/dia) durante el embarazo
para reducir el riesgo de pérdida fetal.

Nifios:
o Se recomienda que los nifios con NL reciban las mismas terapias que los adultos con NL, con
dosificacion ajustada al tamafio del paciente y la tasa de filtracion glomerular.

TRATAMIENTO PE LAS RECIDIVAS Y CASOS RESISTENTES
Recidivas:

Supone la reaparicion de signos de actividad renal (aparicion de proteinuria, aumento de creatinina, cambios
en el sedimento urinaric y, en general, presencia de actividad inmunol6gica) tras haber inducido una
respuesla parcial o completa con el fratamiento.

0 Se sugiere en caso de recidiva, tratar al paciente con el mismo tratamiento de induccion y de
manienimiento gue fue eficaz inicialmente
) Si reanudar la terapia original pone al paciente en riesgo de excesiva exposicién a

ciclofosfamida, entonces se sugiere no utilizar la ciclofosfamida que se utilizé en el régimen inicial y utilizar
micofenolato.
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o Hay gue considerar la posibilidad de una biopsia del 1rifidn durante las recidivas si hay
sospecha de que la clase histologica de NL ha cambiado, ¢ hay aumento de [a creatinina sérica y/o
empeoramiento creciente de la proteinuria que representa actividad de |la enfermedad o cronicidad.

Resistencias:

Supone fa ausencia de respuesta total o parcial de la afeccion renal tras haber completado la fase de
induccion.

o Descartar la presencia de ofra enfermedad o proceso.

0 Se recomienda cambio de esquema terapéutico si no hay datos de respuesta antes de
completar los seis meses de fratamiento de induccion.

0 En los pacientes con empeoramiento de la creatinina y/o proteinuria después de completar

uno de los regimenes iniciales de tratamiento, hay que considerar repetir la biopsia renal para determinar si
ha habido un cambio en la patologia renal gue sea responsable del fracaso del tratamiento.

0 Tratar a los pacientes con empeoramiento de la creatinina sérica y/o proteinuria, gue
contintan teniendo la NL. activa en biopsia, con uno de los fratamientos de induccién pero con la terapia
alternativa al régimen inicial que Hevo.

o Se sugiere que los pacientes no respondedores, en los que se ha utilizado mas de uno de los
regimenes recomendados pueden ser considerados para el tratamiente con rituximab, inmunoglobulina IV,
anticalcineurinicos o estrategias basadas en combinacién de farmacos.

4 -FORTALEZAS Y DEBILIDADES DE LA EVIDENCIA DISPONIBLE

Todas las evidencias cientificas estan reflejadas en las guias SEN y KDIGO que han sido la base de este
REMFI.

CONDICIONES DE PRESCRIPCION Y VISADO DE INSPECCION:

1.-SELECCION DEL TRATAMIENTO

La utilizacion de micofenolato vendra condicionada de la siguiente manera:

Clase il:

En principio no estd indicado el uso de inmunosupresores si la proteinuria < 1 g/dia. Existe
justificacion por la evidencia clinica publicada hasta el momento para el uso de micofenoiato o ICN en
nefropatias proteintricas (> 1 g/dfa}, aungue en ambos casos faltan ensayos dlinicos.

La evidencia clinica muestra que azatioprina se queda muy corta en efectividad, y administracion de

MMF logra mejor respuesta pudiéndose administrar incluso en periodos no muy largos de tiempo.

Clase Hl y IV

Tratamiento de induccion:

El micofenolaio y la ciclofosfamida han mostrado un nivel de evidencia similar en su efectividad. Pese

a gue la ciclofosfamida si que tiene la indicacion autorizada, la utilizacién de micofenolato de mofetiio

como primera linea se encuentra avalada por recientes estudios gue muestran un mejor perfil de
4.5

seguridad ", Esta situacion se ve reforzada si se tienen en cuenta dos factores, en primer lugar que
la ciclofosfamida presenta una toxicidad relacionada con la dosis acumulada por lo gue es
conveniente reservarta para brotes graves (Cr>3mg/dl) v, en segundo lugar, que la nefritis l0pica
afecta preferentemente a ngujeres en edad fértil, siendo uno de los efecios mas importanies de la
ciclofosfamida 1a infertilidad

7
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La ciclofosfamida es de eleccion si hay deterioro grave de la funcidn renal (creafinina > 3mg/dl) o que
muestren lesiones de necrosis fibrinoide o semilunas en la biopsia.

Si s& sospecha bajo nivel de cumplimiento de un tratamiento oral, sera de eleccion los ciclos i.v. de
ciclofosfamida.

£l micofenolato es de eleccion en pacientes de raza negra, mestizos y latincamericanos.

Si hay resistencia a la ciclosfosfamida o recidiva ante una pauta de induccidon previa con
ciclofosfamida se puede iniciar tratamiento con micofenolato.

Tratamiento de mantenimiento:

Micofenclato o azatioprina (los efectos secundarios o el deseo de embarazo determinaran la eleccién
de uno u otra: en presencia de leucopenia se preferira micofenolato vy si se desea embarazo sera
preferible azatioprina). Como la azatioprina si que tiene la indicacion autorizada, la utilizacién de
micofenolato como primera linea se tendra que justificar.

Clase V:

Existen pocos estudios que hayan analizado cual es el tratamiento mas adecuado de la NL clase V y
por tanto, el nivel de evidencia es en general bajo y similar en todos los tratamientos recomendacdos.
Por lo tanto, se podrian utilizar indistintamente:

Tratamiento de induccion: Micofenolato, ciclofosfamida, azatioprina e inhibidores calcineurinicos,

Tratamienio de mantenimiento: Micofenolato, azatioprina e inhibidores calcinsurinicos.

Como la azatioprina, ciclofosfamida e inhibidores calcineurinicos si que tienen la indicacion
autorizada, la utifizacion de micofenolatc como primera linea se tendra que justificar.

2.-POSOLOGIA DE MICOFENOLATO EN NEFROPATIA LUPICA:

NL clase lll y IV:

Posologia de Micofenolato en el tratamiento de induccion:

Iniciar con dosis de 1g/dia por via oral (repartido en dos dosis) en la forma de MMF o 720 mg
{repartido en dos dosis) en la forma de M sadico con cubierta entérica. Las dosis se iran
incrementando progresivamente, en 2 semanas, hasta alcanzar la dosis de 2-3 g/dia (MMF)
0 1.440-1.800 mg (M sédico) repartidos en dos o fres tomas diarias.

Posologia de Micofenolato en el tratamiento de mantenimiento:

Se recormienda que la dosis de mantenimiento oscile en torno & 1-2 g/dia (MMF) o 1.080-
1.440 mg/dia (M sodico) repartidos en dos dosis,

Se sugiere que ta duracion del tratamiento con micofenolato sea de, al menos, dos afios una vez
alcanzada la remision, con una reduccion progresiva de la dosis antes de su suspension
definitiva.

NL clase V:

Posologia de Micofenolato en el tratamiento de mantenimiento:

Las dosis de micofenolato son las mismas que las descritas para las clases 11l y IV,
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3.-DURACION DEL TRATAMIENTO, SEGUIMIENTO Y RETIRADA
LA DURACION DEL TRATAMIENTO con micofenolato dependera de la clase de la NL y de si se trata de un
tratamiento de inducciéon o de mantenimienio.
Clase Il; El tratamiento con micofenolato tendra una duraciéon de 6 a 12 meses.
Clase lli, Vy V:

Tratamiento de induccion: De 3 a 6 meses {0 mas si el pacienie presenta signos de actividad
de la enfermedad renal). Por lo tanto, el tiempo del visado para el tratamiento de induccion se
establece en 6 meses vy st el médico prescriptor a los 3 meses objetiva que no hay respuesta,
anulara la prescripeion y solicitara otra.

Tratamiento de mantenimiento: bina vez alcanzada la remision, se mantendra el tratamiento
de mantenimiento hasta un maximo de 4 afos, solicitando la renovacion del visado
anualmente coincidiendo con la visifa a nefrologia.

Las duraciones de los tratamientos podran modificarse en funcidn de los siguientes criterios:

o] Agresividad en la presentacion de la enfermedad
0 Gravedad o rapidez de la evolucién
0 Presencia de recaidas frecuentes

RETIRADA DEL TRATAMIENTOQ: Tras haber conseguido la remision de la enfermedad, se procedera a la
reduccion progresiva de la dosis de micofenolato hasta su suspension definitiva, salvo que existan
circunstancias gue justifiguen su mantenimiento.

4.-DETALLES ADICIONALES EN LA SOLICITUD DEL VISADOC DE INSPECCION

La prescripcion de Micofenolato de Mofetilo para la indicacion de Nefropatia Lipica en los centros
sanitarios de la Conselleria de Sanitat debera realizarse por un facultativo especialista en nefrologia o en
reumatologia.

Dado gue fanto la eleccion del tratamiento inmunosupresor como ta duracién del mismo depende de
la clase de la nefropatia iGpica, es conveniente que haya constancia de que se ha realizado biopsia renal
antes de indicar el tratamiento con micofenolato, vy que se indique la clase de nefropatia que existe. Pero si
por mofivos clinicos no se hubiera realizado la biopsia, deberan constar esios motivos en la solicitud de
visado. Y si la biopsia renal ha sido rechazada por el paciente también se debera hacer constar en la solicitud
de visado.

También se debe indicar al realizar la prescripcion si se trata de un tratamiento de induccion o de
mantenimiento, io que va a determinar, ademaés, la duracion del mismo.

Sera necesario justificar la eleccidn de micofenolato frente a otros inmunosupresores gue si que
tienen la indicacion autorizada en sus fichas técnicas, dado que los estudios muestran que su efectividad es
similar.

Los diagnésticos afectados, segun la CIE-OSMC son:

582 .81: Glomerulonefritis crénica en enfermedades clasificadas bajo otros conceptos.
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