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Para transparencia y tramite de audiencia

PROYECTO DE ORDEN QUE REGULA LA HOMOLOGACION SANITARIA CON
CARACTER EXCEPCIONAL DE TRATAMIENTOS CON QUETIAPINA EN
CONDICIONES DIFERENTES A LAS AUTORIZADAS.

La quetiapina es un antipsicotico atipico con indicacion autorizada para el tratamiento
de la esquizofrenia, el trastorno bipolar y para el tratamiento adicional de los episodios
depresivos mayores en pacientes con trastorno depresivo mayor que no tuvieron una
respuesta optima al tratamiento con antidepresivos en monoterapia.

El incremento de riesgo de eventos cerebrovasculares y de mortalidad asociados a los
antipsicéticos atipicos junto con la deteccién de un uso inadecuado de este tipo de
medicinas, llevé al Ministerio de Sanidad y Consumo a adoptar el establecimiento del
visado de inspeccién previo a su dispensacién con cargo al Sistema Nacional de Salud
(SNS), en el colectivo de mayores de 75 afos, a partir del 1 de febrero del afio 2005
con prescripcion restringida a las indicaciones de ficha técnica.

Las guias de practica clinica y recomendaciones actuales para el tratamientos de los
sintomas psicoldgicos y conductuales en los pacientes con demencia reservan el uso
de antipsicéticos para los pacientes en los que se estime que el beneficio sea mayor
que el riesgo, que no responden a medidas no farmacoldgicas y cuando hay un riesgo
de dafio para ellos o para los demas.

Los unicos antipsicéticos con indicacion aprobada para estas situaciones son haloperi-
dol y risperidona. A pesar de que la quetiapina no dispone de la indicacién autorizada
para el tratamiento de la demencia y de la falta de ensayos clinicos pivotales que ava-
len dicha indicacién, en la practica clinica el uso de quetiapina esta extendido debido
al perfil mas favorable de efectos adversos con respecto a risperidona, caracterizando-
se por un menor riesgo de efectos extrapiramidales y mayor somnolencia/sedacion.

El Real decreto 1015/2009, del 19 de junio por el que se regula la disponibilidad de
medicinas en situaciones especiales, recoge en el articulo 13 los requisitos para el ac-
ceso a medicamentos en condiciones diferentes a las autorizadas en Espana, expre-
sando en su numero 1 que la utilizacion de medicamentos autorizados en condiciones
diferentes a las establecidas en su ficha técnica, tendra caracter excepcional y se limi-
tara a las situaciones en las que se carezca de alternativas terapéuticas autorizadas
para un determinado paciente, respetando en su caso las limitaciones que se estab-
lecieran ligadas a la prescripcion y/o dispensacion de la medicina y el protocolo tera-
péutico asistencial del centro sanitario. El médico responsable del tratamiento debera
justificar convenientemente en la historia clinica la necesidad del uso de la medicina e
informar al paciente de los posibles beneficios y los riesgos potenciales, obteniendo su
consentimiento conforme a la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de
la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacién y
documentacion clinica.
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Por otra parte, el Real decreto 1/2015 del 24 de julio, por lo que se aprueba el texto re-
fundido de la ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanita-
rios, establece en el apartado 1 del articulo 87 que la prescripcién de medicamentos y
productos sanitarios en el Sistema Nacional de Salud se efectuara en la forma mas
apropiada para el beneficio de los pacientes, al tiempo que se protege la sostenibilidad
del sistema, y el apartado 5 del mismo articulo especifica que, en todo caso, la pres-
cripcion de un medicamento para su utilizacion en condiciones diferentes a las estab-
lecidas en su ficha técnica, debera ser autorizada previamente por la comisién respon-
sable de los protocolos terapéuticos u érgano colegiado equivalente en cada comuni-
dad auténoma.

En el caso de la Comunidad Auténoma de Galicia, este érgano es el regulado en la
Orden del 9 de abril de 2010 por la que se establece la composicién, organizacion y
funcionamiento de la Comision Autondémica Central de Farmacia y Terapéutica.

Esta comisién, como 6rgano interno de asesoramiento de la Conselleria de Sanidad,
tiene como finalidad, segun el apartado 1 del articulo 2 de la orden, “realizar un segui-
miento de la utilizacién de los recursos farmacoterapéuticos en los centros de la red
asistencial del Servicio Gallego de Salud y proponer estrategias de avance en la ges-
tion eficiente de los recursos cuanto la calidad, seguridad y eficiencia de su empleo, y
en la equidad de acceso a ellos”. Afadiendo que todo esto se enmarca “en un contex-
to de trabajo y manejo de informaciéon actualizada, independiente y evaluada cli-
nicamente, siempre de acuerdo con las recomendaciones de la evidencia cientifica”.

Entre las funciones que corresponden a la Comisién Autonémica Central de Farmacia
y Terapéutica, se recoge expresamente en el apartado 7 del articulo 3 de la orden la
de “seguimiento de los diferentes procedimientos de aplicacion del Real decreto
1015/2009, del 19 de junio, por el que se regula la disponibilidad de medicinas en si-
tuaciones especiales, para dar una respuesta homogénea en el Servicio Gallego de
Salud en cuanto a la utilizacion de medicamentos en uso compasivo y a la utilizacion
de medicamentos en condiciones diferentes a las establecidas en su ficha técnica”.

Con fecha 27 de febrero de 2019 la Comisién Autonémica Central de Farmacia y Tera-
péutica, en ejercicio de sus funciones, acordod los criterios excepcionales de uso a los
que se debe ajustar la prescripcion de quetiapina en condiciones diferentes a las auto-
rizadas, en el marco de un “Protocolo de utilizaciéon de quetiapina para el tratamiento
de las alteraciones conductuales asociadas a la demencia”.

La verificacion del cumplimiento de las condiciones de prescripcion de quetiapina fuera
de ficha técnica acordadas en la Comision Autonémica Central de Farmacia y Tera-
péutica se realizara de acuerdo a los requisitos establecidos en el citado Real decreto
1015/2009, de 19 de junio y segun el procedimiento establecido en el Decreto
189/2011, del 22 de septiembre, de homologacion sanitaria de los tratamientos prescri-
tos, en el caso de las personas enfermas mayores de 75 afios.

La homologacién sanitaria de los tratamientos prescritos dentro de las prestaciones
farmacéutica y complementaria del Servicio Gallego de Salud consiste en el proceso a
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través del cual se verifican con caracter previo a su dispensacion, las prescripciones
de determinados medicamentos, productos sanitarios y productos dietéticos incluidos
en las prestaciones farmacéutica y complementaria del Sistema Nacional de Salud, y
se valida el cumplimiento de los requisitos establecidos para su prescripcion, de acuer-
do con las indicaciones terapéuticas establecidas en la autorizacién de comercia-
lizacion, con sus fichas técnicas, indicaciones financiadas y demas requisitos de pres-
cripcion al amparo de la normativa vigente en la materia.

Habida cuenta de lo expuesto anteriormente y a los efectos de garantizar el uso racio-
nal, conseguir la maxima eficiencia y seguridad en la utilizacion de la quetiapina en
condiciones distintas a las establecidas en su ficha técnica, y facilitar una mayor acce-
sibilidad a la prestacion farmacéutica por parte de sus usuarios, se regula la homolo-
gacion sanitaria con caracter excepcional de tratamientos con quetiapina en condicio-
nes diferentes a las autorizadas, para personas enfermas mayores de 75 afios.

Esta orden cuenta con cinco articulos relativos al objeto, a los criterios para la pres-
cripcion de quetiapina, a los requisitos para la prescripcion, a la homologacion sanita-
ria de la prescripcion de quetiapina y su dispensacion. Asimismo, se completa con una
disposiciéon derogatoria y con dos finales acerca de la facultad de ejecucion y de la en-
trada en vigor.

La orden se tramité de conformidad con lo dispuesto en la Ley 39/2015, del 1 de octubre, del procedimien-
to administrativo comun de las Administraciones publicas, y en la Ley 16/2010, del 17 de diciembre, de
organizacion y funcionamiento de la Administracion general y del sector publico autonémico de Galicia,
siendo objeto de publicacion en el Portal de transparencia y gobierno abierto de la Xunta de Galicia, y so-
metido la audiencia de los grupos y sectores con derechos e intereses legitimos en la materia. Asimismo,
fue sometido a informe econdmico-financiero de la consejeria competente en materia de hacienda, infor-
me sobre impacto de género e informe de la Asesoria Juridica General.

Finalmente, en el ejercicio de esta potestad reglamentaria, y en aras del avance de la calidad normativa,
esta Administracion actué de conformidad con los principios de buena regulacién, a saber, los de necesi-
dad, proporcionalidad, seguridad juridica, transparencia, accesibilidad, simplicidad, eficacia y eficiencia
recogidos en el articulo 37.1 de la Ley 14/2013, de 26 de diciembre, de racionalizacion del sector publico
autonomico, asi como en el articulo 129 de la Ley 39/2015 de 1 de octubre, del procedimiento administra-
tivo comun de las Administraciones Publicas.

Por todo lo anterior y de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 33.1° del Estatuto de
Autonomia de Galicia, y en uso de las facultades que me confieren los articulos 34.6°
y 38 de la Ley 1/1983, de 22 de febrero, de normas reguladoras de la Xunta y de su
Presidencia,

ACUERDO

Articulo 1. Objeto

Esta orden tiene como objeto regular la homologacion sanitaria con caracter excepcio-
nal de tratamientos con quetiapina en personas enfermas mayores de 75 afos en
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condiciones diferentes a las autorizadas en su ficha técnica y el acceso de las perso-
nas enfermas al tratamiento con quetiapina.

Articulo 2. Criterios para la prescripcion de quetiapina

La prescripcion de quetiapina en condiciones diferentes a las establecidas en su ficha
técnica debera ajustarse a la totalidad de los siguientes criterios excepcionales de uso
establecidos por la Comision Autonémica Central de Farmacia y Terapéutica:

a) Estar dirigido al tratamiento de los sintomas psicéticos y/o agresividad o agitacion
moderada/ grave y persistente.

b) Las personas enfermas tienen que estar diagnosticadas, por un facultativo del Sis-
tema Nacional de Salud, de demencia (tipo Enfermedad de Alzheimer, demencia fro-
ntotemporal/ frontal, demencia vascular o mixta, demencia por cuerpos de Lewy y
demencia asociada la enfermedad de Parkinson)

c) Los sintomas que padecen las personas enfermas no remitan con las medidas no
farmacoldgicas habituales, y resulten muy incapacitantes o pongan en riesgo a esta
persona y /o a aquellas que la rodean.

Articulo 3. Requisitos para la prescripcion

La prescripcion sera realizada por el personal médico de atencidon hospitalaria, o de
atencion primaria responsable de la persona enferma, pertenecientes al Sistema
Nacional de Salud, de acuerdo a los siguientes requisitos establecidos en el Real de-
creto 1015/2009, de 19 de junio por el que se regula la disponibilidad de medicamen-
tos en situaciones especiales:

a) Justificar convenientemente en la historia clinica de la persona enferma la necesi-
dad del empleo del medicamento.

b) Informar a la persona enferma, en términos comprensibles, de la naturaleza del
tratamiento, su importancia, las implicaciones y los riesgos, y obtener su consentimien-
to conforme a la Ley 41/2002, del 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia
del paciente y de derechos y deberes en materia de informacion y documentacién cli-
nica.

c) Respetar en su caso las limitaciones establecidas ligadas a la prescripcion y/o
dispensacion y el protocolo de utilizacién de quetiapina para el tratamiento de las
alteraciones condutuales de la demencia establecido en la Comisién Autonémica Cen-
tral de Farmacia y Terapéutica.

d) Notificar las sospechas de reacciones adversas de acuerdo a lo previsto en el Real
decreto 577/2013, de 26 de julio, por el que se regula la farmacovigilancia de
medicamentos de uso humano.

Articulo 4. Homologacibn sanitaria de la prescripcion de quetiapina
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Para la homologacién sanitaria, el personal de farmacia comprobara el cumplimiento
de los criterios y requisitos recogidos en los articulos segundo y tercero, que deben es-
tar correctamente reflejados en el informe clinico de homologacion sanitaria de recetas
de quetiapina en condiciones diferentes a las autorizadas formalizado por el personal
sanitario facultativo prescriptor, de acuerdo con lo establecido en el Decreto 189/2011,
del 22 de septiembre, de homologacidn sanitaria de los tratamientos prescritos.

Articulo 5. Dispensacion de quetiapina

El acceso de las personas enfermas al tratamiento con quetiapina se realizara median-
te su dispensacion a través de las oficinas de farmacia previa homologacion sanitaria
de la receta.

Disposicion derogatoria unica. Derogaciéon normativa

Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o inferior rango se opongan a lo
dispuesto en esta orden.

Disposicion final primera. Facultad de ejecucion

Se faculta a la persona titular de la Direccion General de Asistencia Sanitaria del
Servicio Gallego de Salud para dictar cuantas instrucciones y érdenes de servicio sean
necesarias para la ejecucién de esta orden.

Disposicion final segunda. Entrada en vigor

Esta orden entrara en vigor al dia siguiente de su publicacion en el Diario Oficial de
Galicia.

Jesus Vazquez Almuifa

Consejero de Sanidad
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