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A Comisién Autondmica Central de Farmacia e Terapéutica (CACFT) reunida en data 9 de
outubro de 2025, CONSIDERA PERTINENTE, de acordo a instrucion 4/2010 do 26 de abril
da Xerencia do Servizo Galego de Saude, a inclusiéon na guia farmacoterapéutica das
institucions sanitarias do Servizo Galego de Salde, dos seguintes medicamentos
considerados de alto impacto, sanitario, social e econémico:

ELAFIBRANOR/SELADELPAR

Na indicacién de tratamento da colanxite biliar primaria (CBP) en adultos:

1.- En combinacién con acido ursodesoxicélico (AUDC) nos pacientes que non responden
adecuadamente a esta primeira lifia, é dicir, aqueles que despois dun periodo minimo
dun ano a tratamento con AUDC a doses terapéuticas (13-15 mg/kg) e comprobada
adherencia, mantefian os seguintes parametros bioquimicos:

- Fosfatasa alcalina (FA) = 1,67 do limite superior da normalidade (LSN), e
- Bilirrubina total(BT) < 2 LSN.

2.- En monoterapia nos pacientes que recibiron tratamento con AUDC e tefian
documentados na historia clinica efectos adversos intolerables.

Adicionalmente débense cumprir todos os seguintes criterios:

- Non presentar cirrose descompensada.

- Non presentar obstrucién biliar completa.

- Non presentar sindromes de superposicion con outras enfermidades hepaticas
autoinmunes.

- Presenten boa adherencia 6 tratamento.

Dado que non se dispon de evidencia que amose diferencias de eficacia ou

seguridade a seleccion entre Elafibranor e Seladelpar basearase
fundamentalmente en criterios de eficiencia.

Consideracions adicionais a ter en conta:

- O acido obeticélico non estad autorizado na UE; polo tanto, recoméndase valorar
alternativas terapéuticas, naqueles pacientes que o estan recibindo na actualidade.

- Elafibranor e Seladelpar permanecen baixo avaliacion, xa que os datos clinicos
dispofiibles ainda non son concluintes. Ambolos dous farmacos foron aprobados baixo
condiciéns especiais (autorizacion condicional) o que obriga a unha monitorizacién do
risco-beneficio individual. Neste contexto, débese proceder a unha reavaliacién
clinica aos 12 meses de tratamento e considerar a suspension naqueles pacientes
que:
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» Non acaden resposta bioquimica, é dicir, tefian niveis de FA 2 1,67 veces do LSN ou
unha reducién de FA menor do 15% respecto do valor basal ou niveis de BT > LSN).
« Evidencia obxectiva de falta de adherencia.
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« Aparicion de signos clinicos ou analiticos compatibles con enfermidade hepatica
avanzada ou descompensada (ex. ascite, hemorraxia dixestiva por hipertension
portal, encefalopatia hepatica).

- O emprego concomitante de dous agonistas PPAR carece de xustificacién clinica e
representa unha duplicidade terapéutica sen beneficio demostrado.

Queda sen efecto o Ditame de “Acido Obeticélico na colanxite biliar primaria” do 25 de
abril de 2019.

Esta resolucidn e comunicada nesta data a Comision de Farmacia e Terapéutica do seu
hospital.

Sa ntiago de Com postela (data e sinatura dixital na marxe)

O presidente da Comision Autondmica Central de Farmacia e Terapéutica
Alfredo José Silva Tojo

PD (acordo 06.10.2025) a subdirectora xeral de Atencién Hospitalaria
Raquel Vazquez Mourelle
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