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RESOLUCION DEL SECRETARIO AUTONOMICO DE SANIDAD SOBRE
PRESCRIPCION Y VISADO DE INSPECCION SANITARIA PREVIO A LA
DISPENSACION EN OFICINA DE FARMACIA DE LOS ANTIAGREGANTES
CLOPIDOGREL, TICAGRELOR Y PRASUGREL.

Para la racionalizacidon y contencién del gasto farmacéutico desde las
agencias reguladoras se adoptan diferentes medidas y decisiones en los procesos
de prescripcién, visado y dispensacion de medicamentos financiables, con el fin de
que a un paciente se le administre el medicamento méas adecuado a su patologia y

situacién clinica sin dejar de ser el medicamento mas coste-eficiente.

Desde la Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios se impulsé la
formacion de un grupo de trabajo junto con la Inspeccion de Servicios Sanitarios de
la Conselleria de Sanitat para el seguimiento de la situacién de algunos
medicamentos en materia de utilizacion y de gasto farmacéutico con el fin de
desarrollar determinadas instrucciones o recomendaciones de uso clinico, en

términos de eficacia-seguridad y eficiencia.

Este grupo de trabajo cuenta con expertos clinicos especializados en la
utilizacién de los medicamentos que se analizan, médicos de atencién primaria,
médicos inspectores y técnicos farmacéuticos. En el estudio que realizan tienen en
cuenta la informacién de las fichas técnicas de los productos, los estudios de

referencia, y los informes publicados en las diferentes Comunidades Auténomas.

Los ultimos medicamentos analizados y sobre los que se basan las siguientes
instrucciones son los antiagregantes, tanto el antiagregante mas comunmente
conocido y utilizado, el clopidogrel, como los antiagregantes de nueva
comercializacion, el ticagrelor y el prasugrel. El objetivo principal es regular estos
medicamentos de forma que los pacientes reciban la medicacion adecuada segin
sus indicaciones y necesidades clinicas, en las dosis precisas y durante el periodo

de tiempo necesario, siempre a poder ser al menor coste posible.
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Pasando a detallar la situacion en el Sistema Nacional de Salud de cada uno

de los medicamentos analizados:

En 1999, el Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad establece la
inclusion en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud en receta
médica y financiaciéon con cupén precinto diferenciado y visado de inspeccion
sanitaria, de las presentaciones farmacéuticas de los medicamentos plavix® e
iscover® (clopidogrel), 75 mg 28 comprimidos, con la indicacion en prevencién
de eventos aterotrombéticos en:

-Pacientes que han sufrido infarto de miocardio (desde los pocos dias hasta un
maximo de 35 dias), infarto cerebral (desde los 7 dias hasta un maximo de 6

meses) o arteriopatia periférica establecida.

En 2002 se amplia la indicacion en prevencion de eventos aterotrombéticos en:
-Pacientes que presentan sindrome coronario agudo sin elevacién del segmento ST
(angina inestable o infarto de miocardio sin elevacién del segmento ST'), en

combinacion con acido acetilsalicilico (AAS).

En enero y diciembre de 2007 se amplia la indicacién en los pacientes que
presentan sindrome coronario agudo pasando a ser la siguiente:
-Pacientes adultos que presentan un sindrome coronaric agudo:
o Sindrome coronario agudo sin elevacion del segmento ST (angina
inestable o infarto agudo de miocardio sin elevacién del segmento ST?),
incluyendo pacientes a los que se le ha colocado un stent después de
una intervenciéon coronaria percutdanea, en combinacion con &cido
acetilsalicilico (AAS).
o Pacientes con infarto agudo de miocardio con elevacién del segmento
ST, que son candidatos a terapia trombolitica, en combinacién con
AAS.
En diciembre de 2009 se produce el inicio de comercializacion de especialidades

farmacéuticas genéricas de clopidogrel 75 mg 28 comprimidos.

! Denominado antiguamente: infarto de miocardio sin onda-Q
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En noviembre de 2011 y dunicamente en algunos productos de la
presentacion se incluye una nueva indicacion:
-Prevencidon de acontecimientos aterotrombéticos y tromboembdlicos en fibrilacidn
auricular. En pacientes adultos con fibrilacion auricular que tienen al menos un
factor de riesgo para acontecimientos vasculares, que no son elegibles para el
tratamiento con antagonistas de la Vitamina K (AVK) y que tienen un indice de
hemorragia bajo, clopidogrel en combinacion con AAS estd indicado para la
prevencion de acontecimientos aterotrombéticos y tromboembdlicos, incluyendo

accidente cerebrovascular.

En junio de 2010, el Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad
establece la inclusién en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud y
financiacion con cupén precinto diferenciado y visado de inspeccidén sanitaria, de
una de las presentaciones farmacéuticas del medicamento Efient® (prasugrel),
prasugrel 5 mg 28 comprimidos, y en junio de 2010 se incorpora una nueva
presentacion, prasugrel 10 mg 28 comprimidos, con la siguiente indicacién: co-
administrado con acido acetilsalicilico (AAS), esta indicado para la prevencion de
eventos aterotrombdéticos en pacientes con sindrome coronaric agudo (p.ej. angina
inestable, infarto de miocardio sin elevacion del segmento ST [AI/IMSEST] o infarto
de miocardio con elevacion del segmento ST [IMEST]) sometidos a intervencion

coronaria percutanea (ICP) primaria o aplazada.

En noviembre de 2011, el Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad
establece la inclusién en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud y
financiacion con cupon precinto diferenciado y visado de inspeccién sanitaria, de la
presentacion farmacéutica del medicamento Brilique® (ticagrelor) con la
siguiente indicacién: administrado conjuntamente con acido acetilsalicilico (AAS),
estd indicado para la prevencion de acontecimientos aterotrombdéticos en pacientes
adultos con Sindromes Coronarios Agudos (angina inestable, infarto de miocardio
sin elevacion del segmento ST [IMSEST] o infarto de miocardio con elevacion del
segmento ST [IMCEST]), incluidos los pacientes controlados con tratamiento
médico y los sometidos a una intervencién coronaria percutanea (ICP) o a un

injerto de derivacién de arteria coronaria (IDAC).
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En el marco expuesto en los parrafos anteriores, la utilizacién intensiva y
completa del sistema de informacion informatizado para todas las operaciones
clinico-administrativas, resulta una condicion imprescindible para alcanzar los
objetivos de seguridad, eficiencia, interoperatividad institucional y simplificacion de
todos los procesos administrativos en relacion a la prescripciéon y dispensacion de

productos farmacéuticos.

Esta utilizacion del sistema de informacién 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 utilizacion exclusivamente de medios electrénicos cuando se tenga garantizado

el acceso y disponibilidad de medios tecnoldgicos precisos.

El conjunto de instrucciones de la presente Resolucién, 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 adopcién de medidas especiales por razones de urgencia o
necesidad, asi como cumplimentar los registros, informes y demas documentacion
clinica o administrativa establecidos en la correspondiente Servicio Autonémico de
Salud y en el Decreto Ley 2/2013, de 1 de marzo, del Consell, de Actuaciones
Urgentes de Gestion y Eficiencia en Prestacion Farmacéutica y Ortoprotésica, en
donde se refuerzan los programas asistenciales corporativos de caracter basico de
conciliacién y revision de farmacoterapia, en especial en aquellos tratamientos que
requieran especial atencién y cautela en su prescripcion y dispensacion y el especial

seguimiento en pacientes crénicos y polimedicados.

Por todo lo expuesto en los parrafos anteriores, en virtud de las
competencias del Decreto 4/2014, de 3 de enero, del Consell, por el que se
aprueba el Reglamento Orgédnico y Funcional de la Conselleria de Sanidad,

se emiten las siguientes
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INSTRUCCIONES

Instruccion primera. Ambito y objetivo

Las instrucciones de la presente Resolucién se imparten con el objeto de
garantizar el uso racional de los antiagregantes en el ambito de la Conselleria de
Sanitat, en el marco de su adquisicién, prescripcion, visado de inspeccién 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 relacion 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 farmacos antiagregantes segin

patologias

En esta instruccion se desglosan las indicaciones de los antiagregantes clopidogrel,
prasugrel y ticagrelor, segln se refieran a cardiopatias, patologia arterial vascular o

enfermedad cerebrovascular, estableciendo en cada caso, si su utilizacion es

combinada o no con acido acetilsalicilico, y la duracién del tratamiento.

El &cido acetilsalicilico es el antiagregante de eleccién y su indicacién en muchos

casos es de duracion indefinida.

En caso de precisar una doble antiagregacion y/ o como alternativa al acido

acetilsalicilico, el clopidogrel serd el antiagregante de eleccion.

Ticagrelor y prasugrel, en aras de mantener una prescripcion eficiente (valorada la
eficacia, seguridad y coste), seran tratamientos alternativos al clopidogrel en
sindromes coronarios agudos, para aquellos pacientes que puedan obtener un

mayor beneficio, a juicio del facultativo especialista que sienta la indicacién.
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Las indicaciones de clopidogrel son de duracion definida, salvo en aquellos
pacientes con alergia o intolerancia documentada al acido acetilsalicilico, en que se

puede prescribir de forma indefinida.
Las indicaciones de cada uno de los medicamentos y su forma de administracion es

la siguiente:

A. CLOPIDOGREL
CARDIOPATIAS

1.- CARDIOPATIA ISQUEMICA

O Sindrome coronario agudo (SCA) con o sin elevacion del segmento ST
(con o sin implantacion de un stent): acido acetilsalicilico y clopidogrel
con una duracién de hasta 12 meses.
O Cardiopatia isquémica no considerada Sindrome coronario agudo, con
implantacién de stent:
-Con stent convencional: acido acetilsalicilico y clopidogrel durante 1
mes.
-Con stent farmacoactivo: acido acetilsalicilico y clopidogrel con una
duracion de hasta 12 meses.
O Antecedente de trombosis del stent: acido acetilsalicilico y clopidogrel

con una duracién establecida a criterio del facultativo prescriptor.

2.- PREVENCION DE ACONTECIMIENTOS ATEROTROMBOTICOS Y
TROMBOEMBOLICOS EN FIBRILACION AURICULAR NO VALVULAR
(FANV).

O Pacientes adultos con fibrilacion auricular no valvular con una
puntuacion CHA,DS,VASc=2, que no son elegibles para el tratamiento
con anticoagulantes: acido acetilsalicilico y clopidogrel con una duracion

indefinida.
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3.- IMPLANTACION DISPOSITIVOS
O Tras la implantacién de un dispositivo TAVI (protesis valvular aortica
percutédnea), un dispositivo de cierre de la comunicacién interauricular
(CIA) o un dispositivo de cierre de orejuela: acido acetilsalicilico y
clopidogrel hasta 6 meses. INDICACION NO AUTORIZADA EN FICHA
TECNICA.

PATOLOGIA VASCULAR ARTERIAL

O Pacientes con enfermedad arterial obstructiva en extremidades inferiores
(enfermedad arterial asintomatica, claudicacion intermitente o isquemia critica):
Acido acetilsalicilico de forma indefinida. En pacientes con alergia o intolerancia

documentada al acido acetilsalicilico clopidogrel sera la alternativa de eleccion.

O Tras cirugia abierta por enfermedad arterial obstructiva en enfermedades
inferiores (by-pass, endarterectomia): Acido acetilsalicilico de forma indefinida.
En pacientes con alergia o intolerancia documentada al &cido acetilsalicilico

clopidogrel sera la alternativa de eleccién.

O Patologia aneurismatica de aorta (incluyendo implantacion de endoprotesis o
stent): Acido acetilsalicilico de forma indefinida. En pacientes con alergia o
intolerancia documentada al acido acetilsalicilico clopidogrel sera la alternativa

de eleccién,

O Pacientes sometidos a tratamiento endovascular por enfermedad arterial
obstructiva en enfermedades en miembros inferiores (Angioplastia transluminal
percutdnea, stent convencional, stent farmacoactivo...): acido acetilsalicilico y
clopidogrel durante 3 meses. Posteriormente antiagregacion de forma indefinida

con acido acetilsalicilico.

ENFERMEDAD CEREBROVASCULAR

0 Ictus isquémico (infarto cerebral) o accidente isquémico transitorio (AIT):

Acido acetilsalicilico de forma indefinida. En pacientes con alergia o intolerancia
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documentada al acido acetilsalicilico, clopidogrel serd la alternativa de eleccion.
Se podra utilizar clopidogrel de forma indefinida en caso de pacientes en

tratamiento previo con acido acetilsalicilico que hayan padecido un ictus.

O Angioplastia carotidea con stent: clopidogrel y acido acetilsalicilico durante 8

semanas y posteriormente acido acetilsalicilico de forma indefinida.

@ Tratamiento endovascular de un aneurisma cerebral con implantacion de
stent:
-Con stent convencional: clopidogrel y aspirina hasta un maximo de 3
meses y posteriormente acido acetilsalicilico de forma indefinida.
-Con stent no convencional: clopidogrel y aspirina hasta un maximo de 12

meses y posteriormente acido acetilsalicilico de forma indefinida.

O Pacientes sometidos a endarterectomia carotidea (desde antes de la
endarterectomia y después de forma indefinida): Acido acetilsalicilico de forma
indefinida. En pacientes con alergia o intolerancia documentada al &cido

acetilsalicilico clopidogrel sera la alternativa de eleccion.

B. PRASUGREL
CARDIOPATIAS

CARDIOPATIA ISQUEMICA AGUDA

O Infarto agudo de miocardio con elevacién del segmento ST tratado
con angioplastia primaria: asociado a acido acetilsalicilico con una
duracién de hasta 12 meses.

O Sindrome coronario agudo sin elevacion del segmento ST tratado con
angioplastia coronaria: asociado a acido acetilsalicilico con una duracién
de hasta 12 meses.

U Trombosis de stent: asociado a acido acetilsalicilico con una duracién
de hasta 12 meses. INDICACION NO AUTORIZADA EN FICHA TECNICA.
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No se recomienda su utilizacion por aumento del riesgo hemorragico en:

- Pacientes mayores de 75 afios

Pacientes con menos de 60 kg de peso

En tratamiento con anticoagulantes orales
Esta contraindicado en pacientes con:

- Antecedentes de ictus o accidente isquémico transitorio

- Antecedentes de hemorragia cerebral, hemorragia grave o alto riesgo
hemorragico.

- Insuficiencia hepatica grave (Clase C de la escala Child Pugh)

C. TICAGRELOR
CARDIOPATIAS

CARDIOPATIA ISQUEMICA AGUDA

O Infarto agudo de miocardio con elevacion del segmento ST tratado
con angioplastia primaria: asociado a Aacido acetilsalicilico con una

duracion de hasta 12 meses.

O Sindrome coronario agudo sin elevacidon del segmento ST en
pacientes de alto riesgo: asociado a acido acetilsalicilico con una
duracion de hasta 12 meses. Indicando ademas un criterio diagndstico y
un criterio de riesgo.

-Criterio diagnéstico (al menos 1 de estos dos criterios): Dolor

toracico o coronariografia sugerente

-Criterio de riesgo (al menos 1 de estos dos criterios): cambios

sugerentes de isquemia en ECG o troponinas positivas

O Trombosis de stent: asociado a acido acetilsalicilico con una duracion
de hasta 12 meses. INDICACI()N NO AUTORIZADA EN FICHA TECNICA.

No se recomienda su utilizacién en pacientes con:

- Antecedentes de asma o EPOC severo, por aumento del riesgo de disnea.
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- Bradicardia sintomatica, por aumento del riesgo de acontecimientos de
bradicardia.
- En tratamiento con anticoagulantes orales por aumento del riesgo de

hemorragia.

Estad contraindicado en pacientes con:
- Insuficiencia hepatica moderada a grave (Clases B o C de la escala Child
Pugh).
- Antecedentes de hemorragia cerebral, hemorragia grave o alto riesgo

hemorragico.

Para la prescripcion en indicaciones marcadas como “no autorizadas en ficha
técnica” se debera solicitar al paciente el consentimiento informado siguiendo la
normativa en vigor al respecto, Real Decreto 1015/20089, de 19 de junio, por el que
se regula la disponibilidad de medicamentos en situaciones especiales, desarrollado
posteriormente por la Orden 15/2010, de 17 de noviembre, de la Conselleria de
Sanidad, de desarrollo del Real Decreto 1015/2009, de 19 de junio, por el que se
regula la disponibilidad de medicamentos en situaciones especiales y la Resolucién
del Subsecretario de Sanidad y del Secretario Autondmico de la Agencia Valenciana
de Salud en relacion al procedimiento de visado especial de medicamentos en

situaciones especiales de fecha 28 de mayo de 2013.

Instruccion Tercera. Visado de Inspeccion Sanitario previo a la

dispensacion en oficina de farmacia de clopidogrel, ticagrelor y prasugrel

1. La indicacion v primera prescripcion de clopidogrel deberd realizarse por un
facultativo especialista de atencidn primaria u hospitalario relacionado con el
tratamiento de la patologia cardiovascular. En el caso de ticagrelor y prasugrel se
realizard por un facultativo especialista hospitalario: cardidlogo o médico internista

que trate la cardiopatia isquémica aguda.
2. Para la autorizacion mediante visado de inspeccién sanitaria de la prescripcion

de los medicamentos ticagrelor y prasugrel, por parte de la Inspeccién de Servicios

Sanitarios se debera verificar la adecuada cumplimentacién de todos los apartados

10
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gue figuran en el modelo especifico de los anexos II y III de estas instrucciones, y

que estard disponible en el entorno de Abucasis.

En el tiempo necesario para disponer del formularioc automatizado, el facultativo
prescriptor deberd reflejar en la interfaz de solicitud de visado (campo de
“observaciones”) obligatoriamente los datos necesarios para la valoracion del

mismo:

INFORMACION CLINICA:
- Peso del paciente (para el tratamiento con prasugrel)

- Ausencia de criterios de exclusion

INDICACIONES CLINICAS:
- Al menos un criterio diagndéstico y un criterio de riesgo (para el
tratamiento con ticagrelor)

- Dosis de acido acetilsalicilico co-administrada con prasugrel o ticagrelor

Instruccion Cuarta. Compras y prescripcion de clopidogrel, ticagrelor o

prasugrel en los hospitales de la Conselleria de Sanitat

1. Todos los Departamentos de Salud de la Conselleria de Sanitat, en el marco de
las Comisiones de Farmacia y Terapéutica, estableceran y adaptaran los protocolos
de utilizacion de los medicamentos objeto de estas instrucciones segun las

recomendaciones y los anexos incluidos en las mismas.

2. En servicios de urgencias, tanto de atencion primaria como hospitalaria, y
servicios de emergencias se dispondra de los antiagregantes mencionados para la
administracion de la primera dosis en pacientes que vayan a ser remitidos para
tratamiento de angioplastia coronaria primaria por infarto agudo de miocardio con

elevacion del segmento ST.
Instruccion Quinta. Evaluacion y seguimiento

El grupo de trabajo de la Conselleria de Sanitat realizara el seguimiento periddico

de las prescripciones de los antiagregantes.

11
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Instruccion Séptima. Entrada en vigor

Desde el 1 de agosto de 2014 sera obligatoria la utilizacion del sistema de
informacién ambulatorio para las prescripciones de clopidogrel, ticagrelor y
prasugrel en receta médica.
: P
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ANEXO I

Productos con denominacién comercial sometidos a visado de inspeccién sanitaria previa a su
dispensacion en oficina de farmacia (Datos obtenidos del Gestor de la Prestacién GAIA con datos

actualizados a partir del nomenclator de facturacion de abril 2014),

Cod. Producto A 0k e .
Farmacsublco Desc. Producto Farmacéutico Desc. Principio Activo
654542 PLAVIX 756MG 28 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA CLOPIDOGREL
CLOPIDOGREL VIR 75MG 50 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

654559 CON PELICULA EFG CLOPIDOGREL
ISCOVER 75MG 28 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON

656355 PELICULA CLOPIDOGREL

663246 CLOPIDOGREL STADA 75MG 28 COMP REC PELIC EFG CLOPIDOGREL
CLOPIDOGREL MYLAN PHARMA 75MG 28 COMPRIM

663249 RECUBIERTOS CON PELIC EFG CLOPIDOGREL
CLOPIDOGREL HCS 75MG 28 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

663259 CON PELICULA EFG CLOPIDOGREL
CLOPIDOGREL CINFAMED 75MG 28 COMPRIMIDOS

663283 RECUBIERTOS PELICULA EFG CLOPIDOGREL
CLOPIDOGREL QUALIGEN 75MG 28 COMPRIMIDOS

663287 RECUBIERTOS PELICULA EFG CLOPIDOGREL

663881 GREPID 75MG 28 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS PELICU EFG CLOPIDOGREL
CLOPIDOGREL KERN PHARMA 75MG 28 COMPRIMIDO

664265 RECUBIERTOS PELIC EFG CLOPIDOGREL
CLOPIDOGREL PENSA 75 MG 28 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

664305 CON PELICULA CLOPIDOGREL

664322 CLOPIDOGREL APOTEX 75MG 28 COMPRIMI RECUB PEL EFG CLOPIDOGREL
CLOPIDOGREL ALMUS 75MG 28 COMPRIMIDOS RECUBIERTO

664412 CON PELICULA EFG CLOPIDOGREL
CLOPIDOGREL TECNIGEN 75MG 28 COMPRIMIDOS

664413 RECUBIERTOS PELICULA EFG CLOPIDOGREL
CLOPIDOGREL ARROW 75MG 28 COMPRIMIDOS

664432 RECUBIERTOS CON PELICULA EFG CLOPIDOGREL
CLOPIDOGREL KORHISPANA 75MG 28 COMPRIMIDOS

664582 RECUBIERTOS PELICULA EFG CLOPIDOGREL
CLOPIDOGREL MUNDOGEN 75MG 28 COMPRIMIDOS

664586 RECUBIERTOS PELICULA EFG CLOPIDOGREL
CLOPIDROGEL COMBIX 75MG 28 COMPRIMIDOS

664658 RECUBIERTOS CON PELICULA CLOPIDOGREL
VATOUD 75MG 28 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON

664682 PELICULA CLOPIDOGREL
CLOPIDROGEL ALTER 75 MG 28 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

664686 CON PELICULA CLOPIDOGREL
MABOCLOP 75MG 28 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON

664772 PELICULA EFG CLOPIDOGREL
AGRELAN 75MG 28 COMPRIMIDOS RECUBIERT PELI (BLISTER

665660 PVC/PE/PVDC) EFG CLOPIDOGREL
CLOPIDOGREL SANDOZ 75MG 28 COMPRIMIDOS

669799 RECUBIERTOS PELICULA EFG CLOPIDOGREL
CLOPIDOGREL NORMON 75MG 28 COMP REC PEL (BLIST

672423 AL/PVDC/PE/PVC) EFG CLOPIDOGREL
CLOPIDOGREL CURAXYS 75MG 28 COMPRIMIDOS RECUB

672510 PELIC (BLIST AL/AL) EFG CLOPIDOGREL




CLOPIDOGREL CURAXYS 75MG 28 COMPRIM REC PEL (BLIS

672511 PVC/PE/PVDC/AL) EFG CLOPIDOGREL
CLOPIDOGREL TARBIS 75MG 28 COMPRIM REC PELIC (BLIST

672526 PVC/PE/PVDC/AL) EFG CLOPIDOGREL
CLOPIDOGREL MABO 75MG 28 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

673033 CON PELICULA EFG CLOPIDOGREL
CLOPIDOGREL VIR 75MG 28 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

673143 CON PELICULA EFG CLOPIDOGREL
CLOPIDOGREL RATIOPHARM GMBH 75MG 28 COMPRIMIDOS

673155 RECUB PELIC EFG CLOPIDOGREL
CLOPIDOGREL HCS 75MG 28 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

673163 PELICULA EFG CLOPIDOGREL
CLOPIDOGREL HCS 75MG 50 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

673164 PELICULA EFG CLOPIDOGREL
CLOPIDOGREL ACTAVIS 756MG 28 COMPRIMIDOS

673254 RECUBIERTOS PELICULA EFG CLOPIDOGREL
CLOPIDOGREL BEXALABS 75MG 28 COMPRIMIDOS

673260 RECUBIERTOS PELICULA EFG CLOPIDOGREL
CLOPIDOGREL ARROW 75MG 50 COMPRIMIDOS

677497 RECUBIERTOS PELICULA EFG CLOPIDOGREL
CLOPIDOGREL STADA 75MG 50 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

681401 PELICULA EFG CLOPIDOGREL
ZYLLT 75MG 28 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA

688042 EFG CLOPIDOGREL
CLOPIDOGREL KERN PHARMA 75MG 50 COMPRIMIDOS

689840 RECUBIERTOS PELICU EFG CLOPIDOGREL
CLOPIDOGREL CINFAMED 75MG 50 COMPRIMIDOS

690037 RECUBIERTOS PELICULA EFG CLOPIDOGREL
CLOPIDOGREL QUALIGEN 75MG 50 COMPRIMIDOS

691704 RECUBIERTOS PELICULA EFG CLOPIDOGREL
CLOPIDOGREL APOTEX 75MG 50 COMPRIMIDOS

691720 RECUBIERTOS CON PELICULA EFG CLOPIDOGREL
CLOPIDOGREL ZENTIVA 75MG 28 COMPRIMIDOS

691729 RECUBIERTOQOS PELICULA EFG CLOPIDOGREL
CLOPIDOGREL SANDOZ 75MG 50 COMPRIMIDOS

692463 RECUBIERTOS CON PELICUL EFG CLOPIDOGREL
CLOPIDOGREL MYLAN 75MG 50 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

693933 CON PELICULAEFG CLOPIDOGREL
CLOPIDOGREL ALTER 75MG 50 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

695490 CON PELICULA EFG CLOPIDOGREL
CLOPIDOGREL PHARMA COMBIX 75MG 28 COMPRIMIDOS

696134 RECUB PEL (AL/AL) EFG CLOPIDOGREL
CLOPIDOGREL PHARMA COMBIX 75MG 50 COMPRIM RECUB

696135 PELICULA (AL/AL) EFG CLOPIDOGREL
VATOUD 75MG 50 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON

697268 PELICULA EFG CLOPIDOGREL
BRILIQUE 20MG 56 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON

665929 PELICULA TICAGRELOR

662709 EFIENT 5§ MG 28 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA PRASUGREL

662710 EFIENT 10MG 28 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICUL PRASUGREL




ANEXO II: INFORME FORMULARIO PARA LA PRESCRIPCION Y VISADO DE TICAGRELOR (BRILIQUE®)

Etiqueta
O INICIO DE TRATAMIENTO L
3 RENOVACION® del paciente

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

APELLIDOS: NOMBRE:

PACIENTE
N.? DE IDENTIFICACION (TSL/ 8S / DNI): FECHA DE NACIMIENTC (EDAD):

/N9 ()

DOMICILIO: TELEFONO:

F NOMBRE Y APELLIDOS: CIAS —N.° COLEG,

ACULTATIVO
PRESCRIPTOR CENTRO SANITARIO:; SERVICIO - ESPECIALIDAD:

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

(J No hay historia de asma o EPOC severo

O No hay bradicardia sintomatica

J No toma anticoagulantes orales

(0 No hay antecedente hemorragico/hemorragia grave’/hemorragia cerebral/Alto riesgo hemorragico
O No hay insuficiencia hepatica moderada a grave (Clases B o C de la escala Child Pugh)

INDICACIONES CLINICAS (Marcar indicacién (3 y criterio O):
O Infarto agudo de miocardio con elevacion ST tratado con angioplastia coronaria. (Hasta 12 meses + AAS)
O Sindrome coronario agudo sin elevacion del ST de alto riesgo (Hasta 12 meses + AAS).

Indicar un criterio diagnostico: Q Dolor toracico Q Coronariografia sugestiva SCASEST
Indicar un criterio de riesgo: Q Troponinas positivas Q Cambios isquemia en ECG

O Trombosis del stent (Hasta 12 meses)

Co-administrado con: AAS ( mgfdia) Indicar dosis (Dosis recomendada < 100mg de AAS)

II1.-PRESCRIPCION: Marcar B presentacién v cumplimentar posologia (comps./horas, comps./dia; duracién).

03 Ticagrelor 90 mg;: 2 comp./dia durante COMENTARIOS - JUSTIFICACION DEL TRATAMIENTO:

FECHA ACTUAL: FIRMA Y SELLO OFICIAL DEL FACULTATIVO: IDENTIFICACION ¥ FIRMA RESPONSABLE V

/20

FECHA DE REVISION:

/120

IV.-RESOLUCION DEL VISADO: [ 120

1 Autorizacion definitiva hasta / /20 . [ Autorizacién provisional [ver notas]. O Denegacion [ver notas].

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

Notas: @La validez méxima del informe es anual, salvo un plazo menor, por necesidades clinicas, de que debiera tenovarse antes. @La no
cumplimentacién de los datos necesarios (procedentes de la historia clinica) para la valoracion del visado conllevara su denegacion.).



ANEXO III: INFORME FORMULARIO PARA LA PRESCRIPCION Y VISADO DE PRASUGREL (EFIENT®)

. Etiqueta
O INICIO DE TRATAMIENTO i
[J RENOVACION® _ del paciente

I.-IDENTIFICACION DE PACIENTE Y PRESCRIPTOR (Cumplimentar sélo lo omitido pot etigueta identificativa y sello médico),

PACIENTE APELLIDOS: NOMBRE;
N DE IDENTIFICACION (TS1/SS / DNI) FECHA DE NACIMIENTO (EDAD):
/ /19 ( )
DOMICILIO: IELEFONO:
F C A VO NOMBRE Y APELLIDOS: CIAS —- N." COLEG.
ACULTATI
PRESCRIPTOR CENTRO SANITARIO: SERVICIO - ESPECIALIDAD:
1L.-INFORMACION CLINICA® (Adaptada a las indicaciones autorizadas).
(J Edad < 75 afios. O Peso > 60 Kg. 3 No toma anticoagulantes orales

3 No hay historia de ictus o accidente isquémico transitorio (AIT).
(J No hay antecedente hemorragico/hemorragia grave/hemorragia cerebral/Alto riesgo hemorragico.
(3 No hay insuficiencia hepatica grave (Clase C de la escala Child Pugh).

INDICACIONES CLINICAS (Marcar indicacion (3):

3 Infarto agudo de miocardio con elevacidon ST tratado con angioplastia coronaria. (Hasta 12 meses + AAS).
O Sindrome coronario agudo sin elevacion ST tratado con angioplastia coronaria. (Hasta 12 meses + AAS).
O Trombosis del stent (Duracion a criterio facultativo)

Co-administrado con: AAS ( mg/dia) Indicar dosis (Dosis recomendada < 100mg de AAS)

II1.-PRESCRIPCION: Marcar B presentacién v cumplimentar posologia (comps./horas, comps./dia; duracién).

(O Prasugrel 5 mg: 1 comp./dia durante (en pacientes con COMENTARIOS = JUSTIFICACTON DEL TRATAMIENTO:
precauciones de utilizacion)

(3 Prasugrel 10 mg: 1 comp./dia durante

TIFICACION ¥ FIRMA RESPONSABLE VISADO:

FECHA ACTUAL: FIRMA ¥ SELLO OFICIAL DEL FACULTATIVO: [k

0

FECHA DE REVISION:

I 20

IV.-RESOLUCION DEL VISADO: [ /20

(7 Autorizacion definitiva hasta _/ /20 . [ Autorizacién provisional [ver notas]. [ Denegacidn [ver notas].

=» Notas (especialmente. en caso de autorizacion 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 valoracion del visado conllevard su denegacidn. /.
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ANEXO VI INFORMACION PARA LA PRESCRIPCION Y VisapDO DE_ CLOPIDOGREL,
TICAGRELOR (BRILIQUE®), PRASUGREL (EFIENT®)

Clopidogrel es un profarmaco que se metaboliza por los enzimas CYP450 dando lugar a un
metabolito activo inhibidor de la agregacion plaguetaria. Existen presentaciones de 75 mg (28 y
50 comprimidos).

Ticagrelor es una ciclopentiltriazolopirimidinas (CPTP), antagonista selectivo de los
receptores del adenosin difosfato (ADP), que actia sobre el receptor P2Y12 del ADP que puede
prevenir la activacion y agregacion de las plaquetas mediada por ADP. Esté comercializado con la
marca comercial Brilique®. Existen presentaciones de 90 mg (60 comprimidos).

Prasugrel es un profarmaco metabolizado por el citocromo P450 obteniendo una tiolactona.
Esta comercializado con la marca comercial Efient®. Existen presentaciones de 5 y 10 mg (28
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.

% Indicaciones autorizadas v codificacién CIE-9MC:

Las indicaciones autorizadas, la codificacion CIE-9MC correspondiente a cada indicacion y la
duracién del tratamiento se definen en la instruccion segunda y en el anexo IV de estas
instrucciones.

% Condiciones de prescripcién - Informe:

O Datos de identificacion del paciente.

0 Datos de identificacion del facultativo del SNS, centro sanitario, servicio asistencial
(especialidad), fecha y firma.

0 Peso>60 kg en el caso de prasugrel.
O Diagnostico e informacion clinica correspondiente a las indicaciones autorizadas.
O Criterio de diagndstico y criterio de riesgo en el caso de ticagrelor.

1 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 informacion 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 indicaciéon del medicamento, como para facilitar a la Inspeccion de Servicios
Sanitarios el modo de informar a aquellos de las causas de la denegacién o provisionalidad del
visado, marcando los puntos afectados.



