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RESOLUCION CEMA

La Ley 6/2002, de 15 de abril, de Salud de Aragén, en su articulo 60, asigna al Departamento de
Salud las funciones de aseguramiento, planificacion, ordenacién, programacion, alta direccion,
evaluacion, inspeccion y control de las actividades, centros y servicios en las areas de salud
publica, salud laboral y asistencia sanitaria.

El Decreto 6/2008, de 22 de febrero, modificado por Decreto 43/2009, de 24 de marzo, del
Gobierno de Aragén, por el que se aprueba la estructura organica del Departamento de Salud y
Consumo, refiere en su capitulo Il que corresponde a la Direccidon General de Planificacion y
Aseguramiento la definicion y actualizacién de la cartera de servicios y de las prestaciones
sanitarias y la garantia de acceso de la ciudadania a las mismas en términos de equidad y calidad,
asi como la direccién y desarrollo de la politica farmacéutica del Departamento y el
establecimiento de las politicas de uso racional del medicamento mediante el establecimiento de
criterios, control y seguimiento de la prescripcion y dispensacion de medicamentos en centros
sanitarios.

El Real Decreto 521/1987, de 15 de abril, por el que se aprueba el Reglamento sobre estructura,
organizacion y Funcionamiento de los Hospitales gestionados por el Instituto Nacional de la Salud,
recoge entre otros 6rganos de participacion, las Comisiones Clinicas Hospitalarias.

El Capitulo Ill del Titulo VI de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de
medicamentos y productos sanitarios, estd dedicado al uso racional de los medicamentos en la
atencion hospitalaria y especializada. En su articulo 82 se sefialan como funciones de las
Unidades o Servicios de Farmacia Hospitalaria el formar parte de las comisiones hospitalarias en
que puedan ser Utiles sus conocimientos para la seleccion y evaluacion cientifica de los
medicamentos y de su empleo.

En el articulo 34 de la Ley 4/1999, de 25 de marzo, de Ordenacién Farmacéutica para Aragon se
recogen las funciones que deben desarrollar los Servicios de Farmacia de los centros
hospitalarios, entre las que se encuentra la de formar parte de las Comisiones Técnicas
Hospitalarias relacionadas con su area de conocimiento y, necesariamente, de aquellas en las que
se estudie y realice la seleccién y evaluacion cientifica de los medicamentos y productos de
dietética y de nutricion artificial y la de colaborar con las estructuras de Atencién Primaria y
especializada del area en el uso racional del medicamento.

En el Decreto 41/2005 de 22 de febrero, del Gobierno de Aragén, de organizacién y fun-
cionamiento del Sector Sanitario del Sistema de Salud de Aragén se establece como competencia
de las Direcciones de los centros la constitucién de las Comisiones Clinicas que se consideren
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necesarias para favorecer el frabajo asistencial, que incluyen Comisiones de Farmacia y
Terapéutica.

En concordancia con lo establecido en el Real Decreto 521/1987 y en el Decreto 41/2005, en los
hospitales del Servicio Aragonés de Salud se han constituido Comisiones de Farmacia y
Terapéutica, que han regulado su funcionamiento mediante los correspondientes reglamentos.

Por Decreto 286/2003, de 18 de noviembre, del Gobierno de Aragon, se aprueba el Reglamento
de los Servicios de Farmacia Hospitalaria y los depositos de medicamentos. En el articulo 4 de
este decreto se establecen las funciones de los Servicios de Farmacia Hospitalarios, entre ellas la
de formar parte de las comisiones técnicas hospitalarias relacionadas con su area de conocimiento
y, necesariamente, de aquellas en las que se estudie y realice la seleccién y evaluacion cientifica
de los medicamentos, productos sanitarios y productos de dietética y de nutricion artificial, y la de
participar activamente, junto con otros servicios del hospital, en la elaboracién de protocolos de
utilizacién de medicamentos y en actividades de farmacocinética clinica, colaborando en la
realizacion de los informes y andlisis farmacocinéticos y toxicoldgicos.

Por Real Decreto 1015/2009, de 19 de junio, se regula la disponibilidad de medicamentos en
situaciones especiales. En el Capitulo lll de este real decreto se establece que el acceso a
medicamentos autorizados en condiciones diferentes a las establecidas en su ficha técnica tendra
caracter excepcional, debiendo estar justificada convenientemente la necesidad de su uso en la
historia clinica por el médico responsable y debiendo respetarse, en su caso, tanto las
restricciones que se hayan establecido ligadas a la prescripcion y/o dispensacién del medicamento
como el protocolo terapéutico asistencial del centro sanitario que lo solicite.

En consecuencia, en el marco normativo constituido por la Ley 6/2002, de 15 de abril, de Salud de
Aragén y la normativa reguladora de la organizacion y funcionamiento de los sectores y areas del
Sistema de Salud de Aragén, y en uso de las atribuciones conferidas, de conformidad con lo
establecido en la Disposicién Final Primera del Decreto 41/2005, de 22 de febrero y por el Decreto
286/2003, de 18 de noviembre, del Gobierno de Aragén, por el se aprueba el Reglamento de los
Servicios de Farmacia Hospitalaria, se regula la constituciéon y funcionamiento de la Comision de
Evaluacion del Medicamento de los Hospitales del Sistema Sanitario Publico de Aragén(CEMA),
Orden de 22 de octubre de 2009, de la Consejera de Salud y Consumo, y por Resolucion de 29 de
diciembre, se procede al nombramiento de sus miembros.

El 26 de enero de 2010 se constituye la CEMA. Con fecha 23 de febrero de 2011 se retne el
Pleno de la CEMA, abordando en el punto 3 del Orden el Dia la Presentacién de un Documento de
criterios de seleccién de medicamentos en terapias bioldgicas para artritis reumatoide,
espondiloartropatias y artritis idiopatica juvenil.

El Presidente de la CEMA D. Manuel Garcia Encabo, expone a la Comision el proceso de

elaboracion del Documento de criterios de seleccién de medicamentos en terapias biolégicas para
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artritis reumatoide, espondiloartropatias y artritis idiopética juvenil, y un vocal titular de esta
Comisién, Facultativo Especialista de Area, presenta el contenido del Documento, que es el que
se reproduce en la presente Resclucion, en cuya elaboracién han primado los criterios de
seguridad y coste ya que no hay estudios que justifiquen diferencias en su posicionamiento

terapéutico en base a su efectividad.

Tras el estudio del mencionado Documento y tras constatar que ha sido aprobado por unanimidad
en la reunion del Pleno de la CEMA de fecha 23 de febrero de 2011, realizo la siguiente

RESOLUCION

Se aplicara lo establecido en el Documento de criterios de seleccion de medicamentos en
terapias biolégicas para artritis reumatoide, espondiloartropatias y artritis idiopatica juvenil
para todos los tratamientos biolégicos de artritis reumatoide, ‘espondiloartropatias y artritis
idiopatica juvenil que se inicien en los Hospitales del Sistema Sanitario Publico de Aragén. Los
criterios aplicados estaran sometidos a un proceso de permanente revision en funcién de que
surjan nuevas evidencias cientificas, asi como de la posible ampliacidn con la introduccion de usos
excepcionales.

Esta informacion estara a disposicién de los profesionales en ComunicaSalud, y se promovera la
mayor difusién posible del mismo. .
Desde la CEMA se va a elaborar y facilitar a los Hospitales un modelo de peticionario de estos

tratamientos, como documento de apoyo, ya que cada Servicio de Farmacia de Hospital podra
optar por utilizarlo o disefiar uno propio adaptado a sus necesidades.

DOCUMENTO DE CRITERIOS DE SELECCION DE MEDICAMENTOS EN TERAPIAS BIOLOGICAS
PARA ARTRITIS REUMATOIDE, ESPONDILOARTROPATIAS Y ARTRITIS IDIOPATICA JUVENIL

ARTRITIS REUMATOIDE.

A.-Terapia biolégica en la AR a utilizar por niveles.

1.-Primer nivel:

1.1-Infliximab en primer nivel a dosis de 3 mg/kg* (preferiblemente si el peso del paciente
es inferior a 70 kg)

*hasta hace poco tiempo si no se respondia a esas dosis se aumentaba la dosis. Sin

. embargo vy tal como recoge el documento de la SER se ha publicado un ensayo clinico

(NE,2b)que no respalda el aumento de dosis de IFX de 3 a Smg/kg en pacientes que no
han respondido a dosis habituales. Ann Rheum Dis. 2009;68:1285-9.

O

1.2 -Etanercept o adalimumab. El que se determine en cada momento segin
procedimento publico de adquisiciones

*De eleccidén adalimumab para pacientes con uveitis y/o enfermedad inflamatoria
intestinal.

2.-Segundo nivel

Sélo se podrd acceder cuando se produce fracaso tras 3 meses con al menos un
férmaco del primer nivel o se produzcan acontecimientos adversos al menos a uno de los
farmacos de este primer nivel:
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2.1-Etanercept o adalimumab. El que resulte en segundo lugar del procedimento pUblico
de adquisiciones

3.-Tercer nivel
Solo se podrd acceder cuando se produce fracaso tras 3 meses con el farmaco de
segundo nivel o se produzcan acontecimientos adversos.

3.1-Tocilizumab o abatacept Bl que se determine en cada momento segun procedimento
publice de adquisiciones

4.- Cuarto nivel

Sélo se podrd acceder si se produce fracaso tras 3 meses con el fdrmaco de tercer nivel o
se produzcan acontecimientos adversos.

4.1 -Rituximab

& ;

4.2. Tocilizumab o abatacept. El que resulte en segundo lugar del procedimento publico
de adquisiciones

B.-Utilizacién excepcional de TB en la AR.
- si hay un didgnostico establecido de insuficiencia cardiaca grado lII/IV
= Siel pacientes pesa entre 60y 75 KG: abatacept
»  Siel pacientes pesa entre 60 y 75 KG: tocilizumab
= Siel paciente pesa > 75 kg abatacept
- en la enfermedad de Still del adulto: Tocilizumab (preferible) o anakinra
- si hay enfermedad desmielinizante: Rituximab.
-ante una neumonitis intersticial/alveolitis por antiTNF: Rituximab
-Abatacept es una opcidn a rituximab si la AR es factor reumatoide negativo.
-si no se puede mantener la cadena de frio con los subcutdneos o se requiere intravenoso
para conseguir la adherencia: _
" en pacientes si tratamiento conn anti TNF: infliximalb
" en pacientes previamente tratados con antitnf: tocilizumak o abatacept
(el que se determine en tercera lineq)

ESPONDILOARTROPATIAS.

A.-Terapia bioldégica a utilizar en las EAPs por niveles.

1.-Primer nivel:

- Etanercept o adalimumab El que se determine en cada momento segun procedimento
pUblico de adquisiciones.

*De eleccion adalimumab para pacientes con uveitis y/o enfermedad inflamatoria
intestinal.

-Infliximab en dosis de 5 mg/kg. si el peso del paciente es inferior a 70 mg. y tiene
manifestaciones axiales y/o articulares extensas.

2.-Segundo nivel:
-Golimumab. Por I/AA de etanercept y/o adalimumab en el primer nivel.

3.-Tercer nivel;
-Infliximab. Por I/AA de golimumab en el segundo nivel.
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ARTRITIS IDIOPATICA JUVENIL

A.-Terapia biolégica a utilizar en la AlJ por niveles,

1.-Primer nivel:

-Etanercept. Aprobado en nifos mayores de 4 anos con AlJ poliarticular.

2.-Segundo nivel:
-Adalimumab. Aprobado en ninos mayores de 13 anos con AlJ poliarticular,

3.-Segundo nivel:
-Abatacept. Aprobado en nifos mayores de é anos con All poliarticular que no han
respondido a antiTNF.

B.-Utilizacién excepcional de TB en la AlJ segUn los niveles.

1.-En el primer nivel en caso de uveitis o enfermedad inflamatoria intestinal la primera
opcion serd adalimumab.

2.-Tocilizumab (preferible) ¢ anakinra se indicard en la artritis idiopdtica juvenil forma
sistémica (enfermedad de Still del nifo).

Contra la presente Resolucién, que pone fin a la via administrativa, podra interponerse, con
caracter potestativo, recurso de reposiciéon ante la Consejera de Salud y Consumo en el plazo de
un mes a contar desde el dia siguiente al de su publicacién, conforme establecen los articulos 48,
116, y 117 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones
Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun o, directamente, recurso contencioso-
administrativo ante la Sala de lo Contencioso-Administrativo del Tribunal Superior de Justicia de
Aragoén en el plazo de dos meses a contar desde el dia siguiente al de su publicacién, segun
disponen los articulos 1 y 46 de la Ley 29/1998, de 13 de julio] reguladora de la Jurisdiccion
Contencioso-Administrativa.

Zaragoza, a 23 de feprero de 2011

LA CONSEJERA'DE SALUD Y CONSUMO
delegacion de firma de 154de junio de 2010)
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