RN XUNTA DE GALICIA @ SERVIZO ’ Direccion Xeral de Asistencia Sanitaria

:i"; CONSELLERIA DE SANIDADE GALEGO
de SAUDE

A Comisién Autondmica Central de Farmacia e Terapéutica (CACFT} reunida en data 20 de maio
de 2015, & vista da solicitude formulada pola Comision para o tratamento da Esclerose
Multiple, CONSIDERA PERTINENTE, de acordo & instrucién 4/2010 do 26 de abril da Xerencia
do Servizo Galego de Saude, a inclusidn na guia farmacoterapéutica das institucions sanitarias
do Servizo Galego de Saude, do medicamento considerado de alto impacto, sanitario, social e
econdmico:

ALEMTUZUMAB

na indicacién de pacientes adultos con esclerose multiple remitente recidivante (EMRR) moi
activa cando Natalizumab/Fingolimod non sexan alternativas axeitadas, e que se
correspondan con algunha das seguintes situacions clinicas:
a) Pacientes que non responden a un curso completo e adecuado con inmunomoduladores,
con polo menos:

s Unha recidiva durante o ano anterior mentres recibian a terapia, e

¢ 9lesiones en T2 en RM ou 1 lesién que capte Gd

b} Pacientes con EM-RR grave de evolucién rapida:
¢ 2 ou mais recidivas incapacitantes nun ano, e
+ 1 ou mais lesiéns que capten Gd ou incremento da carga lesional en T2 en
comparacion coa RM anterior

A utilizacién do medicamento Alemtuzumab deberd ser avaliado pola Comisién para o
Tratamento da Esclerase Milltiple, segundo o protocolo elaborado ao efecto (documento
anexo).

Estas recomendacidns revisaranse periodicamente e poderian modificarse na medida que se
reduzan as incertezas sobre a seguridade de alemtuzumab a longo prazo.

Ademais do seguimento de seguridade recomendado para este medicamento, resulta
imprescindible ter garantido o acceso inmediato a especialistas que poidan abordar o
manexo de problemas non neuroldxicos, como alteracions tiroideas ou trastornos
autoinmunes. Recordase a importancia de notificar todas as sospeitas de reacciéns adversas
ao Centro Autondmico de Farmacovixilancia.
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