XUNTA DE GALICIA D& SERVIZO ‘ Direccion de Asistencia Sanitaria

EQ GALEGO
| CONSELLERIA DE SANIDADE de SAUDE

A Comision Autondmica Central de Farmacia e Terapéutica (CACFT) reunida en data 10 de
outubro de 2011 a vista da solicitude formulada pola Comisién de Farmacia e Terapéutica do
Complexo Hospitalario Universitario de A Corufia, considera pertinente, de acordo a
instrucién 4/2010 do 26 de abril da Xerencia do Servizo Galego de Saude, a inclusion na guia
farmacoterapéutica das instituciéns sanitarias do Servizo Galego de Saude, do medicamento
considerado de alto impacto, sanitario, social e econémico:;

OMALIZUMAB

na indicacion de mellora do control do asma en nenos (6 a <12 afos de idade), cando se
administra como tratamento adicional en pacientes con asma alérxica grave persistente que

presentan test cutdneo positivo ou reactividade in vitro a aeroalérxenos perennes e sintomas
frecuentes durante o dia ou despertares pola noite, e que presentasen 2 3 exacerbacions
asmaticas graves documentadas no ultimo ano, a pesares de utilizar corticosteroides
diarios inhalados a dosis plenas (2500mcg/dia de fluticasona ou equivalente), mais un
agonista beta2 inhalado de longa duracion.

En nenos con idade entre 6 e 11 anos que cumpran os criterios anteriores, pero con IgE por
debaixo de 200Ul/m|, deben presentar unha reactividade in Vitro inequivoca (RAST) ao

alerxeno perenne antes de iniciar o tratamento.

Considérase imprescindible establecer un documento de informacion e consentimento
informado que recolla datos de seguridade.

Realizarase unha avaliacion do tratamento con Omalizumab, tanto no inicio coma no curso
clinico da enfermidade para determinar a efectividade do tratamento, na Direccion médica e
nas Comisidons de Farmacia e Terapéutica dos centros hospitalarios.

Santiago de Compostela, 11 de outubro de 2011

A pregjdenta da Cpmision Autonémica Central de Farmacia e Terapéutica
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