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INSTRUCCION N° 1/2013, DE 11 DE FEBRERO, DE LA DIRECCION
GERENCIA DEL SERVICIO MURCIANO DE SALUD, POR LA QUE SE
ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO DE VALIDACION SANITARIA DE LOS
TRATAMIENTOS CON MEDICAMENTOS HIPOLIPEMIANTES PARA
PACIENTES AFECTADOS POR HIPERCOLESTEROLEMIA FAMILIAR
HETEROCIGOTA.

El Real Decreto 1348/2003, de 31 de octubre, por el que se adapta la
clasificacion anatomica de medicamentos al sistema de clasificacién ATC,
modificd la financiacidon de los medicamentos que contienen inhibidores HMG
Co A reductasa pasando a tener aportaciéon reducida en ei caso de pacientes
afectados de hipercolesterolemia familiar heterocigota, manteniendo la

aportacién del 40% del precio de facturacion para el resto de los pacientes.

Con el fin de que los pacientes afectados de hipercolesterolemia familiar
heterocigota recuperaran la diferencia entre el 40% del precio de facturacién
abonado en las oficinas de farmacia y !a aportacion reducida que les
corresponderia, el Servicio Murciano de Salud arbitré un procedimiento

excepcional, de reintegro de gastos.

Posteriormente en fechas 27 de febrero de 2009, 1 de octubre de 2011 y
1 de enero de 2011, la Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios
resolvid establecer la aportacidn reducida para los pacientes con
hipercolesterolemia familiar heterocigota para los medicamentos EZETROL® y
ABSORCOL® (antes ADACAI®) cuyo principio activo es ezetimiba, INEGY® y
VYTORIN® cuyos principios activo son simvastatina y ezetimiba, y

CHOLESTAGEL® cuyo principio activo es colesevelam.

Recientemente ha entrado en vigor el Real Decreto-ley 16/2012, de 20
de abril, de medidas urgentes para garantizar la sostenibilidad del Sistema

Nacional de Salud y mejorar la calidad y seguridad de sus prestaciones.

Este Real Decreto-ley modifica de forma considerable el sistema vy

cuantia de la participacion de los beneficiarios en el precic de los
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medicamentos en la prestacion farmacéutica ambulatoria, estableciendo limites
maximos de aportacién dependiendo de la renta de los usuarios, lo que-
aconseja, a su vez, una revision del sistema establecido para que los pacientes
con hipercolesterolemia familiar participen en el precio de los medicamentos
arriba indicados.

En vitud de lo expuesto, a propuesta de la Direccibn General de
Asistencia Sanitaria, de conformidad con el articulo 21 de la Ley 30/1992, de 26
de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del
Procedimiento Administrativo Comdun, y en uso de las atribuciones que me
estan conferidas por el articulo 8.1 x)} del Decreto 148/2002 de 27 de diciembre,
por el gque se establece la estructura y funciones de los drganos de
participacién, administracion y gestién del Servicio Murciano de Salud, se dicta

la siguiente,

INSTRUCCION

Primera: medicamentos.

Las recetas oficiales del S.N.S. sujetas a aportacién por los usuatios,
para pacientes con diagnéstico de hipercolesterolemia familiar heterocigota, en
las que se prescriban medicamentos incluidos en el grupo terapéutico C10AA y
recogidos en el Anexo IV a del Real Decreto 1.348/2.003, asi como en las
resoluciones de 27 de febrero de 2009, 1 de octubre de 2011 y 1 de enero de

+ 2011, la Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios, de aportacion

reducida, deberan someterse a validacion sanitaria.

Este derecho, en el ambito de actuacion del Servicio Murciano de Salud,
se hara efectivo mediante el visado, por la Inspeccién de Servicios Sanitarios,
de las recetas en las que se prescriban los medicamentos indicados a

pacientes afectados de hipercolesterolemia familiar heterocigota:
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- inhibidores de la HMG CoA Reductasa, grupo terapéutico C10AA.
- Ezetroi® 10 mg 28 comprimidos, grupo terapéutico C10AX.

- Cholestagel® 625 mg 180 comprimidos recubiertos con pelicula, grupo
terapéutico C10AC.

- Absorcol® 10 mg 28 comprimidos, grupo terapéutico C10AX.
- Inegy® 10/20 mg 28 comprimidos, grupo terapéutico C10BA.
- Inegy® 10/40 mg 28 comprimidos, grupo terapéutico C10BA.
- Vytorin® 10/20 mg 28 comprimidos, grupo terapéutico C10BA.
- Vytorin® 10/40 mg 28 comprimidos, grupo terapéutico C10BA.

Aquellos medicamentos no mencionados en esta Instrucciéon para los

" que la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitaria resuelva
establecer, en el caso de pacientes con hipercolesterolemia familiar

heterocigota, aportacion reducida, se someteran al procedimiente regulado en

la presente Instruccion.

Segunda: derecho de los beneficiarios.

Tendra la consideracion de beneficiario con derecho a aportacion
reducida (10% hasta el tope maximo establecido), para la adquisicion de
dichos medicamentos, aquellos pacientes que acrediten documentalmente
mediante la presentacion de la documentacion correspondiente, su condicion
de enfermos afectados por hipercolesterolemia familiar heterocigota de acuerdo

con los siguientes criterios:
- Pacientes con diagnéstico probable o cierto (Puntuacién > 6).

- Pacientes 18-30 arios: Diagnostico posible de la enfermedad
(Puntuacidon > 3) y un familiar en primer grado con diagnéstico probable

o cierto de la enfermedad.
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Menores de 18 afos con C-LDL superior al percentil 95 para sexo y
edad, con un familiar en primer grado con diagndstico probable o cierto

de hipercolesterolemia familiar heterocigota.

Tercera: documentacion a remitir a Inspeccion.

1) Informe clinico.

Para autorizar el visado del tratamiento, sera necesario remitir al Servicio

de Inspeccion de Prestaciones Asistenciales un informe clinico emitido por un

médico especialista en endocrinologia o medicina interna del Servicio Murciano

de Salud en el que figuren los siguientes datos (Anexo |):

Datos del paciente: Nombre y apellidos, CIP, (codigo de identificacion

del paciente) o n° afiliacién a la Seguridad Social

Diagnostico y datos clinicos relevantes, especificando que el paciente

presenta Hipercolesterolemia familiar heterocigota confirmada.
Datos analiticos en ayunas. Indispensable ¢-LDL en mg/di)
Tratamiento:

¢ Medicamento

¢ Dosis por toma

¢ Frecuencia de la toma

¢ Duracion prevista de tratamiento

Datos del especialista prescriptor: nombre y apellidos, n® de colegiado,

CIAS, especialidad, centro de trabajo, fecha y firma.

ldentificacién familiares primer grado con hipercolesterolemia familiar
heterocigota. En el caso de pacientes menores de 30 afos sin
diagnostico probable o cierto segln la tabla de puntuacién de
hipercolesterclemia familiar heterocigota de la OMS, el especialista

identificara este apartado a los famitiares en primer grado del paciente
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con hipercolesterolemia familiar heterocigota, indicando la relacion

familiar con el mismo.

- Sello oficial SMS del facultativo: En el caso de que el facultativo no
disponga del sello oficial en el momento de realizar el informe, debera

indicar su nombre y apellidos, CIAS, n° colegiado

-  Firma.

Fecha del informe.

2) Tabla de puntuacion de Hipercolesterolemia Familiar Heterocigota OMS
(Anexo Il}.

Como norma general, junto con el informe, se enviara el documento de
“Criterios Diagnosticos de Hipercolesterolemia Familiar Heterocigota (Programa
Internacional de la O.M.S, MED-PED)” (Anexo IlI) cumplimentado con los datos

del paciente.

Anualmente se remitira un informe actualizado, que podra ser emitido
por facultativo de medicina general o especialista, que contendra los datos

indicados en el primer informe, pudiéndose obviar el diagndstico.

Siempre que se modifique el tratamiento, tanto el principio activo, como
la dosis o la frecuencia de la dosis, se remitira el informe del especialista en
endocrinologia o medicina interna al Servicio de Inspeccion de Prestaciones

Asistenciales.

Cuarta: tramitacion del visado.

La documentacion correspondiente junto con el original de la primera
receta se remitira al Servicio de Prestaciones Asistenciales, donde, si procede,

se autorizara el visado del tratamiento.
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Las siguientes recetas podran ser autorizadas en las Inspecciones de

Area de Cartagena y Lorca y en los Centros Sanitarios a través de Visado
Automatico.

El visado se materializara estampillando o imprimiendo un sello de
acuerdo con el contenido de la Instruccién del Director General de Atencion al
Ciudadano Drogodependencias y Consumo de 18 de abril de 2011 por la que
se fijan y aprueban las caracteristicas y utilizacion del sello de visado de
recetas de medicamentos y productos sanitarios y en el que figurara la leyenda
“Aportacion Reducida’, teniendo en cuenta que solo se podra autorizar un

envase en cada receta.

El medicamento Cholestagel®, que ya requeria previamente validacion
sanitaria mediante visado de inspeccién, cuando se prescriba a pacientes
afectados de hipercolesterolemia familiar heterocigota se identificara porque el

sello de visado incluira la leyenda "Aportacion reducida”.

Situaciones en las que se podra autorizar el visado del tratamiento:

- Pacientes con diagnostico probable o cierto (Puntuacién > 6).

- Pacientes 18-30 afios: Diagnédstico posible de la enfermedad
(Puntuacién > 3) y un familiar en primer grado con diagnéstico probable

o cierto de la enfermedad.

- Menores de 18 afios con C-LDL superior al percentil 95 para sexo y
édad, con un familiar en primer grado con diagnéstico probable o cierto
de hipercolesterclemia familiar heterocigota. En el Anexo |l figura la
tabla de percentiles de ia concenfracién de c¢c-LDL de la poblacién
esparfola por sexo y edad de aplicaciéon a los efectos contemplados en
esta Resolucién.

-
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Quinta: aportacion de los usuarios.

En el momento de la dispensacién de las recetas, en las que figure el
visado de Inspeccidn, afectadas por la presente Instruccion, los usuarios,
Unicamente, abonaran la aportacion reducida que corresponda, es decir un

10% del precio del medicamento con el limite maximo establecido por la
legislacion vigente.

Sexta: entrada en vigor.

La presente Instruccion sera aplicable en el ambito del Servicio Murciano
de Salud y entrara en vigor el proximo 1 de marzo de 2013.

Murcia, 11 de febrero de 2013

EL DIRECTOR GERENTE DEL
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Direccién General de Atencién al Ciudadano
y Drogodependencias
ANEXO |

INFORME CLINICO A CUMPLIMENTAR POR EL ESPECIALISTA" PARA FINANCIACIGN CON APORTACION
REDUCIDA DE MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN INHIBIDORES OE HMG CoR REDUCTASA [ BD
1348/2003 10 EZETIMIBA (RD 823/2008).

[~

1. FILIACION DEL PACIENTE

NOMBRE s
APELLIDOS e
CIP S N° AFILIACION SS ..o
N°HISTORIA CLINICA
2. CADL........... mg/dl

3. DIRGNGSTICO
El paciente esta afectado de Hipercolesterolemia familiar heterocigética probable o cierta.

4. TRATAMIENTO

NOMBRE DEL MEDICAMENTO oo
PRESENTACION (Caps., COMP., B1C.) cooovvvveeerecresesieseeseesassasssssssssssnsssssssssssessesenssnon
POSOLOGIA a1 et
DURACION DEL TT® eoeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeoeeaevaevesr e sse st sssr st s eer e s ses s neaens
FECHA PROXIMA REVISION cceecsceincssiorssessasstsstestssstssstsssssstssassestsssesssssess

S. IDENTIFICACION FAMILIARES EN PRIMER GRADO CON HFH

Nombre y apellidos N° Afiliaciéon Relacion Familiar

----------------------------------------------------------------------------------------------------

----------------------------------------------------------------------------------------------------

6. FECHA DEL INFORME:

7. DATOS BEL MEDICO ESPECIALISTA" Y FIRMA Seilo y firma

En caso de no disponer de sello:

APELLIDOS Y NOMBRE et
NUMERO DE COLEGIADO oottt
CIAS e e
ESPECIALIDAD et st
CENTRODE TRABAJO et en e e s
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ANEXOIT

CRITERIOS DIAGNOSTICOS DE HIPERCOLESTEROLEMIA FAMILIAR HETEROCIGOTA
(PROGRAMA INTERNACIONAL DE LA O.M.S, MED-PE)

Nombre y apellidos del paciente: ...... Crterrerareresstrennteranianne erasrisentartieseeriaraanen Edad................ aiios.
N* Afiliacion: ....ovvviivininninnans Cerrararrerareensantatnans ciersarasrenses 03 1 S SRS
SI | NO Puntuacion Puntuaciéon
caso afirmativo
Historia Familiar:
a.- Familiar primer grado' con enfermedad coronaria y vascular’ precoz’. 1
b.- Familiar primer grado' con ¢c-LDL>percentil 95.
ylo .
a.- Familiar primer gradol con xantomas tendinosos y/o arco corneal. o
b.- Nifio menor de 18 afios con c-LDL>percentil 95.
Historia Clinica:
a.- Antecedentes enfermedad coronaria precoz’. )
b.- Antecedentes de enfermedad vascular periférica’ o cerebral precoz’. 1
Examen Fisico:
a.- Xantomas tendinosos. 6
b.- Arco corneal por debajo de 45 afios
Analisis de laboratorio en ayunas, con triglicéridos < 200mg/dL4:
a.- ¢-L.DL > 330 8
b.- ¢-LDL 250-329 5
c.- c-LDL 190-249 3
d.-¢-LDL 155-189 1
Analisis de DNA:
a.- Mutacion del gen del receptor de lipoproteina de baja densidad. 8

TOTAL PUNTUACION:

Fecha: ...................

Facultativo (si no dispone de sello)
Nombrey Apellidos: ...
CIAS: . N° Colegiado: ..............

SELLO Y FIRMA

*Diagnostico Clincice de Hipercolesterolemia Familiar Heterocigota.- Cierto: > 8 puntos Probable : 6 - 7 puntos Posible: 3-5 puntos,

'Familiar primer grado: padre, madre, hermanos(as), hijos(as).

*Enfermedad coronaria (infarto de miocardio, angina de pecho, angioplastia, revascularizacion coronario) o vascular (claudicacion
intermitente, enfermedad carotidea sintomatica, ictuas, crisis isquémica transitoria, aneurisma de aorta abdominal, estudio de imagen

vascular positivo, angioplastia vascular, cirugia de revascularizacion.
*Precoz : cuando ocurre antes de los 55 afios en varones y de los 60 en mujeres.

*La concentracién de colesterol-LDL para el calculo de la puntuacion es SIN TRATAMIENTO FARMACOLOGICO Y HABIENDO
DESCARTADO CAUSAS SECUNDARIAS DE HIPERCOLESTEROLEMIA (c-HDL y triglicéridos normales).
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ANEXO 1ll

PERCENTIL 95 DE LA CONCENTRACION DE C-LDL EN LA POBLACION ESPANOLA, POR SEXO Y GRUPO EDAD
(VALORES EN MG/DL)

Mujeres (afios)|Percentil 95 c-LDL {mg/dl)

5-12 140
13-18 128
20-29 171
30-39 198
40-49 200
50-58 201

Hombres {(afios Percentil 95 c-LDL (mg/di)

5-12 145
13-19 143
20-29 183
30-39 166
40-49 191
50-59 211

Juan Antonio Gomez-Gerique, Jose Antonic Gutiérrez Fuentes, Maria Teresa Montoya, Amelia Porres, Antonio Rueda, Alfredo Avellaneda y
Miguel Angel Rubio en representacion del grupe de estudio DRECE (Dieta y riesgo de enfermedad cardiovascular en Espania. Med. Clin. (Barc

1999); 113 730-735.




