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Departamento de Selud y Consumo

RESOLUCION CEMA POR LA QUE SE APRUEBA EL DOCUMENTO DE SELECCION
DE TERAPIAS BIOLOGICAS EN ARTRITIS REUMATOIDE, ESPONDILOARTROPATIAS
Y ARTRITIS IDIOPATICA CRON]CA JUVENIL EN LOS HOSPITALES DEL SISTEMA
SANITARIO PUBLICO DE ARAGON.

En el marco normativo constituido por la Ley 6/2002, de 15 de abril, de Salud de
Aragon y la normativa reguladora de la organizacién y funcionamiento de los sectores y
areas del Sistema de Salud de Aragdn, 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 Aragdn, por
Orden de 22 de octubre de 2009, de la Consejera de Salud y Consumo se regula la
constitucién y funcionamiento de la Comision de Evaluacién del Medicamento de los
Hospitales del Sistema Sanitario Publico de Aragén (CEMA), y por Resoluciéon de 29 de
diciembre, se procede al nombramiento de sus miembros. El 26 de enero de 2010 se
constituye la CEMA.

Entre las funciones de la CEMA relacionadas en el articulo 4 de la citada Orden de
22 de octubre de 2009, se encuentran el estudio, analisis y valoracion del posicionamiento
terapéutico de las propuestas de incorporacion de nuevos medicamentos en los hospitales
del Sistema Sanitario Publico de Aragén, y la reevaluacion de medicamentos ya incluidos
en las guias farmacoterapéuticas de los hospitales del Sistema Sanitario Publico de

Aragon, ante la existencia de nuevas evidencias.

Ante la especial dificultad que conlleva la realizacién del proceso de evaluacion de
medicamentos biolégicos nuevos y la reevaluacion de los ya incluidos en las guias
farmacoterapéuticas de los Hospitales, en particular para establecer su posicionamiento
terapéutico en sus diferentes indicaciones, la CEMA en su reunién de Comision
Permanente de fecha 3 de septiembre de 2010 acordd la constitucion de un grupo de
trabajo, con la participacion de expertos, que analizase y posicionase las distintas terapias
bioldgicas para el tratamiento de las enfermedades reumaticas en Aragon. Esta decision

fue ratificada por el Pleno de la CEMA de 22 de septiembre de 2010.

Finalizados los trabajos del citado grupo de expertos, tras analizar los informes de la
Comision de Evaluacion del Medicamento de los Hospitales del Sistema Sanitario Publico
de Aragoén correspondientes a la sesion del Pleno de la CEMA de fecha 23 de febrero de

2011, se emitid Resolucion de 23 de febrero de 2011 por la que se aprobd el citado
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documento de seleccion. Posteriormente, habiéndose incorporado al expediente vy
analizado las diferentes alegaciones presentadas, se realizaron modificaciones en el
mismo, que fueron examinadas en la reuniéon de Pleno de la CEMA de 13 de abril de 2011.

Como resultado de todo ello, se emite la presente

RESOLUCION

Se acuerda la aprobacién del Documento de seleccion de medicamentos en terapias
biolégicas para los tratamientos que se inicien o modifiquen debido a fracaso terapéutico,
intolerancia o acontecimiento adverso en artritis reumatoide, espondiloartropatias y artritis
idiopatica juvenil en los Hospitales del Sistema Sanitario de Aragén, que se incluye como
Anexo | de la presente Resolucion. Igualmente, se acuerda que el citado documento estara
sujeto a permanente revision en funcion de que surjan nuevas evidencias cientificas, asi

como a la posible modificacién relativa a usos excepcionales.

Para facilitar la prescripcion y posterior dispensacion de estos farmacos, se aprueban los
modelos de peticién que se acompafan como anexo |l a la presente Resolucion, de forma
que cada Servicio de Farmacia de Hospital podra optar por utilizarlos o disefiar modelos

propios adaptados a sus necesidades especificas.

Queda derogada la Resolucién de 8 de julio de 2010 por la que se denego la inclusion de

Tocilizumab en la Guia Farmacoterapéutica Unificada de Aragén.

Queda derogada la Resolucioén de 23 de febrero de 2011 por la que se aprobd la primera
version del Documento de Seleccién de medicamentos en terapias bioldgicas para los
tratamientos que se inicien de artritis reumatoide, espondiloartropatias y artritis idiopatica
juvenil en los Hospitales del Sistema Sanitario de Aragén, en todo aquello que se

contradiga con la presente Resolucion.

Contra la presente Resolucion, que pone fin a la via administrativa, podra interponerse, con
caracter potestativo, recurso de reposicion ante la Consejera de Salud y Consumo en el
plazo de un mes a contar desde el dia siguiente al de su publicacion, 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
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Tribunal Superior de Justicia de Aragon en el plazo de dos meses a contar desde el dia
siguiente al de su publicacion, segun disponen los articulos 1y 46 de la Ley 29/1998, de 13

de julio, reguladora de la Jurisdiccion Contencioso-Administrativ

Zaragoza, a 12 de mayo de 2011

LA CONSEJERA DE SALUD Y CONSUMO
p.d. (detegacién de firma de 15 de junio dg 2010)
EL DIRECTOR GENERAL DE PLANIFICACION Y ASEGURAMIENTO

el Garcia Encabo

B
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ANEXO I

DOCUMENTO DE SELECCION DE LAS TERAPIAS BIOLOGICAS EN
LA ARTRITIS REUMATOIDE, ESPONDILOARTROPATIAS Y
ARTRITIS IDIOPATICA JUVENIL EN LOS HOSPITALES DEL
SISTEMA SANITARIO PUBLICO DE ARAGON

ARTRITIS REUMATOIDE.

A.-Terapia bioldgica en la AR a utilizar por niveles. solo se podra
acceder al siguiente nivel cuando se produce fracaso terapéutico tras
3 meses en el primer nivel con cada uno de los dos antiTNF que hay
que utilizar antes de pasar al nivel 2, minimo 6 meses. En el segundo
nivel es necesario permanecer al menos 6 meses en tratamiento,
pueden ser dos terapias bioldgicas de 3 meses cada una 6 6 meses con
una de las tres, O contraindicacion, intolerancia o acontecimento
adverso o (C/I/AA) de al menos un farmaco del nivel anterior.

1.-Primer nivel:
e Infliximab a dosis de 3 mg/kg, preferiblemente si el peso del

paciente es inferior a 70 kg.

O bien
= Anti TNF subcutaneo (etanercept 6 adalimumab)*

* se dispondra de los dos anti TNF subcutaneos, pero se priorizara y
dispensara -salvo excepciones contempladas- el que se acuerde de
forma centralizada en el Servicio Aragonés de Salud

Condicién para entrar en el segundo nivel: haber utilizado al menos
dos antiTNF del primer nivel durante 3 meses cada uno. Si primero
se utiliza un receptor soluble se preferird en segundo lugar un
anticuerpo monoclonal, si primero se utiliza un anticuerpo
monoclonal se preferira en segundo lugar un receptor soluble.

2.-Segundo nivel: por fracaso o C/I/AA de al menos dos antiTNF del
primer nivel. Se podra elegir cualquiera de las tres terapias
bioldgicas del segundo nivel (ver recomendaciones):
» tocilizumab 6 Abatacept ¢ rituximab

Condicion para entrar en el tercer nivel: haber utilizado al menos
una de las tres terapias de este segundo nivel durante 6 meses.
Pueden ser dos terapias bioldgicas de 3 meses cada una 6 6 meses
con una de las tres, nivel anterior.

También, antes de pasar al tercer nivel, se puede optar por
cualquiera de las otras dos de este segundo nivel, hasta completar
las tres.
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3.- tercer nivel: por C/I/AA de al menos una de las tres TB del segundo

nivel:

Golimumab ¢ Certolizumab pegol

B. Utilizacion excepcional de TB en la AR.

Preferible etanercept a los anticuepos monoclonales cuando se
detecte tuberculosis latente.

Abatacept preferiblemente si hay insuficiencia cardiaca grado III
y IV.

Rituximab si hay enfermedad desmielinizante.

Tocilizumab o anakinra a utilizar como excepcion en el primer
nivel, si la AR tiene manifestaciones sistémicas clinicas y/o
biolégicas con anemia y/o reactantes de fase aguda muy
elevados o enfermedad de Still del adulto.

Certolizumab o golimumab en segundo nivel si no es posible la
administracion en Hospital de dia de de farmacos del segundo
nivel

. Recomendaciones

Abatacept en insuficiencia coronaria importante, o riesgo de
sobrecarga de volumen durante la infusion.

Abatacept es una opcion a rituximab si la AR es factor reumatoide
negativo.

Evitar anti TNF si hay enfermedad intersticial pulmonar, siendo
preferible utilizar rituximab.
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ESPONDILOARTROPATIAS.

A.-Terapia bioloégica a utilizar en las EAPs por niveles. solo se
podrd acceder al siguiente nivel cuando se produce fracaso terapéutico
con al menos un antiTNF utilizado durante 3 meses, 0 exista
acontecimiento adverso o contraindicacion de al menos un farmaco del
nivel anterior.

1.-Primer nivel:

= Etanercept o adalimumab.

o Adalimumab se preferird en los pacientes con uveitis y/o
enfermedad inflamatoria intestinal.

o FEtanercept se preferird en los pacientes sin uveitis y/o
enfermedad inflamatoria intestinal.

Antes de pasar al segundo nivel, ante C/I/AA de una de estas se
puede optar por la otra.

O bien

» Infliximab en dosis de 5 mg/kg si el peso del paciente es inferior a

/70 kg y tiene manifestaciones axiales y/o articulares extensas.

* Si la patologia del paciente lo permite, se puede utilizar infliximab a
dosis de 3 mg/kg independientemente del peso.

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

nivel.

3.-Tercer nivel:
» Infliximab 5 mg/kg. Por C/I/AA de golimumab en el segundo nivel.
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ARTRITIS IDIOPATICA JUVENIL

A.-Terapia bioloégica a utilizar en la AIJ por niveles.
1.-Primer nivel:
= Etanercept. Aprobado en niflos mayores de 4 afos con AI]

poliarticular.

2.-Segundo nivel:
= Adalimumab. Aprobado en nifios mayores de 4 afos con AIJ

poliarticular.

= Abatacept. Aprobado en niflos mayores de 6 anos con AIJ
poliarticular que no han respondido a antiTNF.

B.-Utilizacion excepcional de TB en la AI)

Tocilizumab o anakinra se indicara en la artritis idiopatica juvenil forma
sistémica (enfermedad de Still del nifio).

En el primer nivel en caso de uveitis o enfermedad inflamatoria
intestinal, la primera opcidon puede ser adalimumab.

3.-OBSERVACIONES

1.-Una vez agotadas todas las TB del protocolo puede utilizarse
cualquiera de las restantes no usadas, valorando adecuadamente la
relevancia clinica que tienen en cada proceso y apartado.

2.-Una TB indicada en un nivel inferior siempre podra utilizarse en un
nivel superior o repetirse si fuera necesario.
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ANEXO Il
SOLICITUD DE TERAPIAS BIOLOGICAS DE S. REUMATOLOGIA A S. FARMACIA.

ARTRITIS REUMATOIDE

N 5T T e IUR R RIYTITIN (o)1 |1 -1 RO
N°H? Clinica .....coveeeererrererrennenenenn N AfiliacionSS............coeevn Edadann o Sexo L PeSOL
MEdICH TESPORBABIE  .vovnuvmmmaimnismassmsssvimasa L 06 COISEIAN0 . o oroimmmssssmsserserns
Servicio/Consulta... ..Hospital.... ...Cama...

Para iniciar un tratamlento bmléglco se cumpllran Ios cnterlos de mdncacufm de lcrapla bioléglca
recogidos en la Guia Clinica de uso en Aragén de terapias biolégicas en artritis reumatoide.

[ PRIMER NIVEL DE TRATAMIENTO BIOLOGICO ]

| Infliximab
Anti TNF subcutaneo (etanercept o adalimumab)*

*se dispondra de los dos anti TNF subcutaneos, pero se priorizara y dispensara -salvo excepciones abajo
contempladas- el que se acuerde de forma centralizada en el Servicio Aragonés de Salud
| SEGUNDO NIVEL DE TRATAMIENTO BIOLOGICO [

Por fracaso al menos a dos antiTNF del primer nivel durante al menos 3 meses cada uno*
Por contraindicacion o acontecimientos adversos a los farmacos del primer nivel.
Indicar: iGN R e R

Abatacept
Rituximab
Tocilizumab

| TERCER NIVEL DE TRATAMIENTO BIOLOGICO |

Por fracaso a terapia con farmaco del segundo nivel tras al menos 6 meses*
Por contraindicacion o acontecimientos adversos a farmacos de niveles anteriores

Golimumab
Certolizumab
*pueden ser dos terapias biologicas de 3 meses cada una 6 6 meses con una de Ias tres

EXCEPCIONES A LOS NIVELES:

Etanercept por existencia de tuberculosis latente.
Abatacept por insuficiencia cardiaca grado II1y IV,
Rituximab por enfermedad desmielinizante
Evitar anti TNF si hay enfermedad intersticial pulmonar
Tocilizumab o anakinra (excepcion en el primer nivel) por AR con manifestaciones sistémicas clinicas y/o
bioldgicas con anemia y/o reactantes de fase aguda muy elevados o enfermedad de Still del adulto.
D Certolizumab o golimumab en segundo nivel si no es posible la administracion en Ilosplta] de dia de
de farmacos del segundo nivel
u Otras excepciones: IndiCar «« ooy s s s

Medicamento Pauta Cantidad solicitada | Cantidad suministrada Cédigo
 E<T] < RS e T
Firma Reumatologo Firma del farmacéutico Firma del médico

Responsable TB
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ANEXO Il
SOLICITUD DE TERAPIAS BIOLOGICAS DE S. REUMATOLOGIA A S. FARMACIA.
ARTRITIS PSORIASICA ACTIVA ]
ESPONDILITIS ANQUILOSANTE r -
PN IITIOR . commsini i sinmis minsisss s s e s r R A SRR SR B EOA RS Nombre.......coovviiiiiiiiiiiin
NTHYCHCA ......ooooenetsnenmsispsispussisssss N* Afliacion 88...ounvasnnnm
137 V.1 An— BOKG, vcsvvevan o1 T F
Médico responsable ..........cccooiiiiiiiiiiin N*de ColegiadD........oomsimm0s i
BeIVIGIBIC OISO, i HEEPHEL ..covacmusmmmiibel Camd.........

Para indicar una terapia biolégica (TB) se cumpliran los criterios de indicacion de TB recogidos
en la Guia Clinica de uso en Aragon de las terapias bioldgicas en las espondiloartropatias

PRIMER NIVEL O INICIO DE TRATAMIENTO BIOLOGICO
Anti TNF subcutaneo
etanercept .
adalimumab.

Infliximab
Infliximab 5 mg/kg (si peso del paciente es inferior a 70 kg y tiene
manifestaciones axiales y/o articulares extensas.)
Infliximab a dosis de 3 mg/kg

SEGUNDO NIVEL

Por fracaso al menos un antiTNF utilizado durante 3 meses
Por contraindicacion o acontecimientos adversos a los farmacos del primer nivel.
e T s

D TERCER NIVEL.

Por fracaso a terapia con farmaco del segundo nivel.

Por contraindicacion o acontecimientos adversos a los farmacos del nivel anterior .

Indigat..cocommaniisan e s s s
Infliximab 5 mg/kg

Medicamento Pauta Cantidad Cantidad Codigo
solicitada _ |suministrada ]
) 3 T
Firma Reumatologo Firma del farmacéutico Firma del médico

Responsable TB
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ANEXO I
SOLICITUD DE TERAPIAS BIOLOGICAS DE S. REUMATOLOGIA A S. FARMACIA.
ARTRITIS IDIOPATICA CRONICA JUVENIL
APCIIAOS. ..ottt Nombre........cccovvevvieereeieenn
NPH® CHIEA ..o i NP afiliagionSS....camunmasens
Badad..... .o BEEDL Pestu s
MEdICO reSponsable  ........coiviiiiiriiii N° de colegiado....................
Serael CoNuliE HOSHIAL o Camn.

[ | PRIMER NIVEL
Etanercept.

D SEGUNDO NIVEL

D Adalimumab. |:| abatacept

l:] UTILIZACION EXCEPCIONAL DE TB EN LA AlLJ
Tocilizumab o anakinra se indicara en la artritis idiopatica juvenil forma
D sistémica (enfermedad de Still del nifio).

D En el primer nivel en caso de uveitis o enfermedad mﬂamatorta intestinal, la
primera opcion puede ser adalimumab.

Medicamento Pauta Cantidad Cantidad Codigo
solicitada suministrada
Bethiisasnmnmmmmame
Firma Reumatologo Firma del farmacéutico  Firma del médico
Responsable TB
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