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XUNTA | Sousist

A Comisiéon Autondmica Central de Farmacia e Terapéutica (CACFT) reunida en data 14
de decembro de 2021, 4 vista da solicitude formulada pola Comisién para o tratamento
da Esclerose Multiple, 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 instituciéns sanitarias do Servizo Galego de Saude, do medicamento considerado de
alto impacto, sanitario, social e econémico:

SIPONIMOD

na seguinte indicacion:

Pacientes con diagnostico de EMSP

1. EDSS 2 4 con evidencia de progresién nos 2 anos previos
1. 21 punto si EDSS <5,5
2.20,5 puntosiEDSS 26, e

2. Enfermidade activa demostrada por haber presentado alo menos 1 brote nos 2 anos
previos e/ou actividade inflamatoria en RM

A utilizacion do medicamento Siponimod debera ser avaliado pola Comision para o
Tratamento da Esclerose Miltiple, segundo os protocolos elaborados ao efecto
(documento: anexo 13).

Esta resolucion e comunicada nesta data a comision de farmacia e terapéutica do seu
hospital.

O presidente da Comisiéon Autondémica Central de Farmacia e Terapéutica
Director Xeral de Asistencia Sanitaria

Jorge Aboal Vifas

(PD Acordo do 3 de decembro de 2021)

O subdirector xeral de Xestién Asistencial e Innovacién
Alfonso Alonso Fachado

SAOC-54G4-BOAH-OF40-TYKR-16FE-3491-8164-0796-0186-34

Santiago de Compostela (sinatura e data dixital)

Jorge Aboal Vifias (29/12/2021 17:40)
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https://sede.xunta.gal/cve?idcve

Xerentes das Areas Sanitarias do Servizo Galego de Salde

Edificio Administrativo San Lazaro
15703 SANTIAGO DE COMPOSTELA

(& Xacobeo2122 ™

www.sergas.gal
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CONSELLERIA
DE SANIDADE

ANEXO 13

SERVIZO
GALEGO
DE SAUDE

ESCLEROSE MULTIPLE SECUNDARIA PROGRESIVA

CRITERIOS PARA NON ADMINISTRAR

CRITERIOS DE RETIRADA DE

Pacientes con diagnostico de
EMSP

1. EDSS =4 con evidencia de
progresion nos 2 anos previos
1. =1 puntosiEDSS 5.5
2. =0.5punto si EDSS = 6

e

2. Enfermidade activa demostrada por
haber presentado alo menos 1 brote
nos 2 anos previos ¢/ou actividade
mflamatoria en RM

3. Determinacién do xenotipo de
CYP2C9

4. Seroloxia varicela +

5. Idade = 18 afios

SIPONIMOD SIPONIMOD
1. Xenotipo CYP2C9%3%3 Fracaso )
2. Hipersensibilidade ao principio  activo, a IPregrelswu confirmada  da
cacahucte o soja discapacidade aos 6 meses de
3. sindrome de inmunodeficiencia éngI;to independentemente da
4. antecedente de LMP  ou meninxite ’
criptococica .. ) )
5. procesos oncoloxicos activos gﬁl':.l;ld‘?de dgl ave EngdOS i E j)
6. insuficiencia hepatica grave (Child-Pugh £hida o medicamento. For erterno oo
clase C) médico e logo do informe da
7. Ter nos 6 meses previos IAM. AIT. IC COl]:.lSIOII", d 1??1“1(:1&:6”% 2
descompensada ou clase IIITV NYHA conftacion o tratamento
8. Antecedente de bloqueo auriculoventricular . ..
9. Embarazo e lactancia Planificacion de  embarazo ou

confirmacion deste

Falta de adherencia

Wg Xacobeo 21-22

Edificio Administrativo San Lazaro
15703 SANTIAGO DE COMPOSTELA
Tel.: 881542 815 - Fax: 881 542 897
asistencia.sanitaria@sergas.gal
www.sergas.gal
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