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nidad Autonoma de Murcia, segin articulo 27.3.c) de la Ley 39/2015. Los firmantes y lus fechas de firma se muestran en los recuadros.
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Region de Murcia
Consejeria de Salud

Direccion General de Planificacion,
Investigacion, Farmacia y Atencién al Ciugadano

RESOLUCION DE LA DIRECTORA GENERAL DE PLANIFICACION , INVESTIGACION,
FARMACIA Y ATENCION AL CIUDADANO PARA EL CUMPLIMIEN TO DEL ACUERDO
ADOPTADO POR LA COMISION REGIONAL DE FARMACIA Y TER APEUTICA DE
FECHA 23 DE NOVIEMBRE DE 2018 SOBRE LA EVALUACION D E LOS
MEDICAMENTOS PIRFENIDONA Y NINTEDANIB EN FIBROSIS P ULMONAR
IDIOPATICA PARA SU INCLUSION EN LAS GUIAS FARMACOTE RAPEUTICAS DE LAS
INSTITUCIONES SANITARIAS PUBLICAS DE LA REGION DE M URCIA.

El Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido
de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios indica que
las Administraciones publicas sanitarias dirigiran sus actuaciones a instrumentar un sistema
agil, eficaz e independiente que asegure a los profesionales sanitarios informacion cientifica,
actualizada y objetiva de los medicamentos y productos sanitarios y dirigirdn sus
actuaciones a impulsar la constitucién de centros propios de informacién de medicamentos
y productos sanitarios, mediante la promocion y coordinacién en la utilizacién de recursos y
tecnologias de la informacion que permitan a las instituciones sanitarias profesionales y
otras entidades acceder a la informacién sobre dichos productos. Asi mismo, establece que
los organos competentes de las Comunidades Autdnomas dotaran, en prescripcion
electrénica, de subsistemas de apoyo a la prescripcion, entre otros, de los medicamentos
disponibles y patologias para las que estan indicados, asi como de protocolos de

tratamiento por patologia.

Para agilizar y facilitar la toma de decisiones en materia de uso racional de medicamentos y
productos sanitarios, la Consejeria de Sanidad de la Comunidad Autonoma de la Region de
Murcia estableci6 mediante Orden de 21 de junio de 2016 la composicion, organizacion y
funcionamiento de la Comision Regional de Farmacia y Terapéutica como instrumento
corporativo en gestiéon sanitaria y normalizé determinados procedimientos de seleccion de

medicamentos en toda la red publica.

El articulo 3.2 de la Orden de 21 de junio de 2016 por la que se regula la composicion,
organizacion y funcionamiento de la Comisiébn Regional de Farmacia y Terapéutica
establece que la Comisién Regional de Farmacia y Terapéutica debera dar traslado a la
Direccién General competente en materia de Ordenacion y Atencion Farmacéutica de todas
aquellas propuestas que requieran la emisién de una resolucion que ampare la obligacién

de los profesionales del sistema sanitario de cumplir con las mismas.

En su reunion de fecha 23 de noviembre de 2018, la Comisidon Regional de Farmacia y
Terapéutica ha adoptado un acuerdo respecto del que propone la emisién de la
correspondiente resolucién que ampare la obligacién de los profesionales del sistema

sanitario para el cumplimiento de los mismos.
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Region de Murcia
Consejeria de Salud

Direccion General de Planificacion,
Investigacion, Farmacia y Atencién al Ciugadano

A la vista de la propuesta efectuada, y en uso de las facultades que tengo atribuidas,
Resuelvo:

Primero. - Que, conforme a lo dispuesto en el articulo 3.2 de la Orden de 21 de junio de
2016 por la que se regula la composicion, organizacion y funcionamiento de la Comisién
Regional de Farmacia y Terapéutica se proceda a dar cumplimiento por los profesionales

del sistema sanitario al siguiente acuerdo:

Se acuerda, una vez visto el informe de evaluacion de pirfenidona / nintedanib en fibrosis
pulmonar idiopatica, considerando los criterios establecidos en el anexo Il del Reglamento

de Funcionamiento de la CRFT y con la informacion disponible a dia de hoy:

Clasificarlos en la Categoria D-1. Se incluyen en las guias farmacoterapéuticas de las
instituciones sanitarias publicas de la Regién de Murcia con las siguientes recomendaciones

especificas:

Ante la falta de evidencias que hagan priorizar un farmaco frente a otro en cuanto a eficacia
0 seguridad, se incluyen ambos farmacos como alternativas terapéuticas equivalentes,

seleccionando como farmaco prioritario el que resulte mas eficiente.

Se aconseja un uso dirigido a pacientes en los que exista beneficio confirmado mas

relevante, asi como la retirada del tratamiento si no resulta efectivo.
Condiciones de uso.

Pacientes con FPI confirmada leve-moderada que cumplan todos los siguientes requisitos:

CVF 50%-80%

> Criterios de inclusion de los ensayos vy criterio del NICE.

> El beneficio en pacientes con CVF>80% es mas que dudoso.
e DLco 30-80%

» Criterio de inclusién de los ensayos

Patron NO obstructivo, cociente VEF1/CVF debe ser superior a 0,7.
> Criterio de inclusion en ASCEND
> Criterio de exclusion de los estudios INPULSIS.

e Con solicitud para trasplante pulmonar o no candidatos al mismo.

» Se considera importante que su uso no ralentice la admisién de los

pacientes a trasplante de pulmon.

Condiciones especificas de priorizacion.
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Se priorizara el uso de pirfenidona en:
» Pacientes con enfermedad cardiovascular activa.
» Pacientes anticoagulados o antiagregados con dosis altas.
» Pacientes con mala tolerancia a nintedanib.
Se priorizara el uso de nintedanib en:
» Pacientes con cancer de pulmén (también activo como antineoplasico)

» Pacientes con lesiones cutaneas o que deban permanecer tiempo prologado al sol

(pirfenidona produce fotosensibilidad)
» Pacientes con exacerbaciones (nintedanib ha demostrado disminuirlas).
» Pacientes con enfisema (incluidos en los estudios INPULSIS)
» Pacientes con CICr < 30 mL/min (contraindicado pirfenidona)
» Pacientes con mala tolerancia a pirfenidona.
Plan de seguimiento

Retirar el tratamiento por inefectividad si existe una disminucion de CVF>10% o DLco=15%

en cualquier periodo de 12 meses.

En pacientes con FPI que presentan una rapida progresion de la enfermedad y/o sintomas
de deterioro, se recomienda realizar un seguimiento cada 3 meses o0 antes si se considera
necesario. En aquellos que presentan una evolucion estable el seguimiento se puede
realizar cada 6 meses y, anualmente si la evolucién de la enfermedad tras un afio continda

sin cambios.
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En el plan de seguimiento de los pacientes con FPI se debe tener en cuenta:

. Evaluar la funcién pulmonar: CVF y DLco.
. Considerar si existe necesidad de oxigenoterapia y/o rehabilitacién pulmonar.
. Aconsejar acerca de la deshabituacién tabaquica.
. Identificar exacerbaciones agudas.
. Registrar ingresos hospitalarios previos por problemas respiratorios.
3 . Considerar la evaluacion clinica para trasplante pulmonar.
g . Identificar necesidades psicosociales asi como cuidados paliativos.
% . Evaluar comorbilidades (ansiedad, dispepsia, hipertension pulmonar...)
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Segundo .- Las personas, los profesionales sanitarios y los érganos de la Administracién
gue intervengan en las actividades reguladas en esta resolucion tienen la obligacion de
garantizar inexcusablemente el derecho a la confidencialidad de la informacién y el derecho
a la intimidad de acuerdo con lo establecido en la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica
reguladora de la autonomia del paciente y de derecho y obligaciones en materia de
informacién y documentacién clinica, en la Ley Orgéanica 3/2018, de 5 de diciembre, de
proteccion de datos de personales y garantias de los derechos digitales y en el Reglamento
2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril relativo a la proteccion de
las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre
circulacion de estos datos.

LA DIRECTORA GENERAL DE PLANIFICACION, INVESTIGACION, FARMACIA Y
ATENCION AL CIUDADANO

(Documento fechado y firmado electronicamente al margen)

Fdo. Maria Teresa Martinez Ros.

04/06/2019 14:24:49 |

: https://sede.carm.es/verificardocumentos e introduciendo del cddigo seguro de verificacion (CSV) CARM-c8ab928a-86¢4-6411-6953-0050569b34e7

Esta es una copia auténtica imprimible de un documento electranico administrativo archivado por la Comunidad Auténoma de Murcia, segin articulo 27.3.c) de la Ley 39/2015. Los firmantes y las fechas de firma se muestran en los recuadros.

Su autenticidad puede ser contrastada accediendo a la siguiente direcc

0] MARTINEZ ROS, TERESA

Péagina 4 de 4



