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de SAUDE

Para transparencia e tramite de audiencia

PROXECTO DE ORDE QUE REGULA A HOMOLOGACION SANITARIA CON CARACTER
EXCEPCIONAL DE TRATAMENTOS CON QUETIAPINA EN CONDICIONS DIFERENTES AS
AUTORIZADAS.

A quetiapina é un antipsicético atipico con indicacién autorizada para o tratamento da
esquizofrenia, o trastorno bipolar e para o tratamento adicional dos episodios depresi-
VOS maiores en pacientes con trastorno depresivo maior que non tiveron unha resposta
6ptima ao tratamento con antidepresivos en monoterapia.

O incremento de risco de eventos cerebrovasculares e de mortalidade asociados aos
antipsicéticos atipicos xunto coa deteccidon dun uso inadecuado deste tipo de medica-
mentos, levou ao Ministerio de Sanidad y Consumo a adoptar o establecemento do vi-
sado de inspeccion previo & sua dispensacion con cargo ao Sistema Nacional de Sa-
lud (SNS), no colectivo de maiores de 75 anos, a partir do 1 de febreiro do ano 2005
con prescricién restrinxida as indicacions de ficha técnica.

As guias de practica clinica e recomendacions actuais para o tratamentos dos sinto-
mas psicoléxicos e conductuais nos pacientes con demencia reservan o uso de antip-
sicoticos para os pacientes nos que se estime que o beneficio sexa maior que o risco,
que non responden a medidas non farmacoldxicas e cando hai un risco de dano para
eles ou para os demais.

Os unicos antipsicéticos con indicacion aprobada para estas situaciéns son haloperidol
e risperidona. A pesar de que a quetiapina non dispon da indicacién autorizada para o
tratamento da demencia e da falta de ensaios clinicos pivotais que abalen dita indica-
cion, na practica clinica o uso de quetiapina esta estendido debido ao perfil mais favo-
rable de efectos adversos con respecto a risperidona, caracterizandose por un menor
risco de efectos extrapiramidais e maior somnolencia/ sedacion.

O Real decreto 1015/2009, do 19 de xuno polo que se regula a dispofibilidade de me-
dicamentos en situacions especiais, recolle no artigo 13 os requisitos para o acceso a
medicamentos en condicidns diferentes as autorizadas en Espafa, expresando no seu
numero 1 que a utilizacion de medicamentos autorizados en condicions diferentes as
establecidas na sua ficha técnica, tera caracter excepcional e se limitara as situacions
nas que se careza de alternativas terapéuticas autorizadas para un determinado pa-
ciente, respectando no seu caso as restricions que se establecesen ligadas & prescri-
cion e/ou dispensacion do medicamento e o protocolo terapéutico asistencial do centro
sanitario. O médico responsable do tratamento debera xustificar convenientemente na
historia clinica a necesidade do uso do medicamento e informar ao paciente dos posi-
bles beneficios e os riscos potenciais, obtendo o seu consentimento conforme a Lei
41/2002, de 14 de novembro, basica reguladora da autonomia do paciente e de derei-
tos e obrigas en materia de informacién e documentacion clinica.
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Por outra parte, o Real decreto 1/2015 do 24 de xullo, polo que se aproba o texto re-
fundido da lei de garantias e uso racional dos medicamentos e produtos sanitarios, es-
tablece no apartado 1 do artigo 87 que a prescricion de medicamentos e produtos
sanitarios no Sistema Nacional de Saude efectuarase na forma mais apropiada para o
beneficio dos pacientes, a vez que se protexe a sostibilidade do sistema, e o apartado
5 do mesmo artigo especifica que, en todo caso, a prescricidn dun medicamento para
a sua utilizacion en condicions diferentes as establecidas na sua ficha técnica, debera
ser autorizada previamente pola comision responsable dos protocolos terapéuticos ou
érgano colexiado equivalente en cada comunidade auténoma.

No caso da Comunidade Auténoma de Galicia, este 6rgano é o regulamentado na
Orde do 9 de abril de 2010 pola que se establece a composicidon, organizacién e fun-
cionamento da Comision Autonémica Central de Farmacia e Terapéutica.

Esta comision, como d6rgano interno de asesoramento da Conselleria de Sanidade,
ten como finalidade, segundo o apartado 1 do artigo 2 da orde, “realizar un seguimento
da utilizacién dos recursos farmacoterapéuticos nos centros da rede asistencial do
Servizo Galego de Saude e propofer estratexias de mellora na xestion eficiente dos
recursos canto a calidade, seguranza e eficiencia do seu emprego, e na equidade de
acceso a eles”. Engadindo que todo isto se enmarca “nun contexto de traballo e mane-
xo de informacion actualizada, independente e avaliada clinicamente, sempre de acor-
do coas recomendacions da evidencia cientifica”.

Entre as funciéns que corresponden a Comisién Autonémica Central de Farmacia e
Terapéutica, se recolle expresamente no apartado 7 do artigo 3 da orde a de “segui-
mento dos diferentes procedementos de aplicacion do Real decreto 1015/2009, do 19
de xuino, polo que se regula a dispofiibilidade de medicamentos en situacions espe-
ciais, para dar unha resposta homoxénea no Servizo Galego de Saude canto a utiliza-
cion de medicamentos en uso compasivo e a utilizacion de medicamentos en condi-
cions diferentes as establecidas na sua ficha técnica”.

Con data 27 de febreiro de 2019 a Comision Autondmica Central de Farmacia e Te-
rapéutica, en exercicio das suas funcions, acordou os criterios excepcionais de uso
aos que se debe axustar a prescricion de quetiapina en condiciéns diferentes as auto-
rizadas, no marco dun “Protocolo de utilizacién de quetiapina para o tratamento das al-
teracions conductuais asociadas a demencia”.

A verificacién do cumprimento das condicions de prescricidn de quetiapina fora de fi-
cha técnica acordadas na Comision Autondémica Central de Farmacia e Terapéutica re-
alizarase de acordo aos requisitos establecidos no citado Real decreto 1015/2009, de
19 de xufio e segundo o procedemento establecido no Decreto 189/2011, do 22 de se-
tembro, de homologacion sanitaria dos tratamentos prescritos, no caso das persoas
enfermas maiores de 75 anos.

A homologacion sanitaria dos tratamentos prescritos dentro das prestacions farmacéu-
tica e complementaria do Servizo Galego de Saude consiste no proceso a través do
cal se verifican con caracter previo a sua dispensacion, as prescricions de determina-
dos medicamentos, produtos sanitarios e produtos dietéticos incluidos nas prestaciéns
farmacéutica e complementaria do Sistema Nacional de Saude, e validase o cumpri-
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mento dos requisitos establecidos para a sua prescricion, de acordo coas indicacions
terapéuticas establecidas na autorizacion de comercializacion, coas suas fichas técni-
cas, indicacions financiadas e demais requisitos de prescricion ao abeiro da normativa
vixente na materia.

Tendo en conta o exposto anteriormente e aos efectos de garantir o uso racional, aca-
dar a maxima eficiencia e seguridade na utilizacion da quetiapina en condicions distin-
tas as establecidas na sua ficha técnica, e facilitar unha maior accesibilidade a presta-
cion farmacéutica dos seus usuarios, regulase a homologacién sanitaria con caracter
excepcional de tratamentos con quetiapina en condicions diferentes as autorizadas,
para persoas enfermas maiores de 75 anos.

Esta orde conta con cinco artigos relativos ao obxecto, aos criterios para a prescricion
de quetiapina, aos requisitos para a prescricion, @8 homologacion sanitaria da prescri-
cion de quetiapina e a sua dispensacion. Asi mesmo, complétase cunha disposicién
derrogatoria e con duas derradeiras acerca da facultade de execucion e da entrada en
vigor

A orde tramitouse de conformidade co disposto na Lei 39/2015, do 1 de outubro, do procedemento admi-
nistrativo comun das Administracions publicas, e na Lei 16/2010, do 17 de decembro, de organizacioén e
funcionamento da Administracion xeral e do sector publico autondmico de Galicia, sendo obxecto de pu-
blicaciéon no Portal de transparencia e goberno aberto da Xunta de Galicia, e sometido a audiencia dos
grupos e sectores con dereitos e intereses lexitimos na materia.. Asi mesmo, foi sometido a informe
economico-financeiro da conselleria competente en materia de facenda, informe sobre impacto de xénero
e informe da Asesoria Xuridica Xeral.

Finalmente, no exercicio desta potestade regulamentaria, e en aras da mellora da calidade normativa,
esta Administraciéon actuou de conformidade cos principios de boa regulacién, nomeadamente, os de ne-
cesidade, proporcionalidade, seguridade xuridica, transparencia, accesibilidade, simplicidade, eficacia e
eficiencia recollidos no artigo 37.1 da Lei 14/2013, de 26 de decembro, de racionalizaciéon do sector publi-
co autonémico, asi como no artigo 129 da Lei 39/2015 de 1 de outubro, do procedemento administrativo
comun das Administraciéns Publicas.

Por todo o anterior e de acordo co disposto no artigo 33.1° do Estatuto de Autonomia
de Galicia, e en uso das facultades que me confiren os artigos 34.6° e 38 da Lei
1/1983, de 22 de febreiro, de normas reguladoras da Xunta e da sua Presidencia,

ACORDO

Artigo 1. Obxecto

Esta orde ten como obxecto regular a homologacion sanitaria con caracter excepcional
de tratamentos con quetiapina en persoas enfermas maiores de 75 anos en condicions
diferentes as autorizadas na sua ficha técnica e o acceso das persoas enfermas ao
tratamento con quetiapina.

Artigo 2. Criterios para a prescricién de quetiapina
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A prescricién de quetiapina en condiciéns diferentes as establecidas na sua ficha téc-
nica debera axustarse a totalidade dos seguintes criterios excepcionais de uso esta-
blecidos pola Comisién Autonémica Central de Farmacia e Terapéutica:

a) Estar dirixido ao tratamento dos sintomas psicéticos e/ou agresividade ou axitacién
moderada/ grave e persistente.

b) As persoas enfermas tefien que estar diagnosticadas, por un facultativo do Sistema
Nacional de Saude, de demencia (tipo Enfermidade de Alzheimer, demencia fronto-
temporal/ frontal, demencia vascular ou mixta, demencia por corpos de Lewy e demen-
cia asociada a enfermidade de Parkinson)

c¢) Os sintomas que padecen as persoas enfermas non remitan coas medidas non far-
macoldxicas habituais, e resulten moi incapacitantes ou pofian en risco a esta persoa
e /ou a aquelas que a rodean.

Artigo 3. Requisitos para a prescricion

A prescricidn sera realizada polo persoal médico de atencion hospitalaria, ou de aten-
cion primaria responsable da persoa enferma, pertencentes ao Sistema Nacional de
Saude, de acordo aos seguintes requisitos establecidos no Real decreto 1015/2009,
de 19 de xufio polo que se regula a dispoiibilidade de medicamentos en situacions es-
peciais:

a) Xustificar convenientemente na historia clinica da persoa enferma a necesidade do
emprego do medicamento.

b) Informar a persoa enferma, en termos comprensibles, da natureza do tratamento, a
sUa importancia, as implicaciéns e os riscos, e obter o seu consentimento conforme a
Lei 41/2002, do 14 de novembro, basica reguladora da autonomia do paciente e de
dereitos e obrigas en materia de informacién e documentacion clinica.

¢) Respectar no seu caso as restricions establecidas ligadas a prescricion e/ou dispen-
sacion e o protocolo de utilizacion de quetiapina para o tratamento das alteraciéns
condutuais da demencia establecido na Comisiéon Autonémica Central de Farmacia e
Terapéutica.

d) Notificar as sospeitas de reaccidns adversas de acordo ao previsto no Real decreto
577/2013, de 26 de xulio, polo que se regula a farmacovixilancia de medicamentos de
uso humano.

Artigo 4. Homologacion sanitaria da prescricion de quetiapina

Para a homologacién sanitaria, o persoal de farmacia comprobara o cumprimento dos
criterios e requisitos recollidos nos artigos segundo e terceiro, que deben estar correc-
tamente reflectidos no informe clinico de homologacién sanitaria de receitas de quetia-
pina en condiciéns diferentes as autorizadas formalizado polo persoal sanitario faculta-
tivo prescritor, de acordo co establecido no Decreto 189/2011, do 22 de setembro, de
homologacion sanitaria dos tratamentos prescritos.
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Artigo 5. Dispensacion de quetiapina

O acceso das persoas enfermas ao tratamento con quetiapina realizarase mediante a
sUa dispensacién a través das oficinas de farmacia previa homologacion sanitaria da
receita.

Disposicion derrogatoria Unica. Derrogaciéon normativa

Quedan derrogadas cantas disposicions de igual ou inferior rango se oponan ao dis-
posto nesta orde.

Disposicion derradeira primeira. Facultade de execucion

Facultase a persoa titular da Direccién Xeral de Asistencia Sanitaria do Servizo Galego
de Saude para ditar cantas instrucions e ordes de servizo sexan necesarias para a
execucion desta orde.

Disposicion derradeira segunda. Entrada en vigor

Esta orde entrara en vigor ao dia seguinte da sua publicacion no Diario Oficial de Gali-
cia.

Jesus Vazquez Almuifia

Conselleiro de Sanidade
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