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DE SAUDE

A Comision Autondmica Central de Farmacia e Terapéutica (CACFT) reunida en data 20
de decembro de 2022, CONSIDERA PERTINENTE, de acordo & instrucion 4/2010 do 26 de
abril da Xerencia do Servizo Galego de Saude, a inclusién na guia farmacoterapéutica
das institucidns sanitarias do Servizo Galego de Saude, do medicamento considerado de
alto impacto, sanitario, social e econdémico:

OFATUMUMAB
nas seguintes indicaciéns:

1. Pacientes con enfermidade activa que non respondan a lo menos a un tratamento
modificador da enfermidade

ou

2. Pacientes con enfermidade de curso rapido y agresivo, (definido en base a criterios
clinicos e/ou de neuroimaxe) e/ou presenza de factores de mal progndstico.

En ausencia de comparacidéns directas, a evidencia cientifica dispofiible na actualidade
non amosan diferenzas clinicamente relevantes en eficacia entre ofatumumab,
ocrelizumab, natalizumab, alemtuzumab e cladribina, por elo, nesta situacion clinica,
a eleccidn entre eles basearase fundamentalmente en criterios de eficiencia.

A utilizacion do medicamento ofatumumab debera ser avaliado pola Comisién para o
Tratamento da Esclerose Miltiple, segundo o protocolo elaborado ao efecto
(documento anexo).

O presidente da Comisién Autonémica Central de Farmacia e Terapéutica
Jorge Aboal Viias
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Santiago de Compostela (data e sinatura dixital)

Jorge Aboal Vifias (23/12/2022 12:57)
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https://sede.xunta.gal/cve?idcve

Comisidns de farmacia e terapéutica dos centros hospitalarios do Servizo Galego de Salde

Direccion Xeral de Asistencia Sanitaria
Complexo Administrativo de San Lazaro
15781 Santiago de Compostela

T. +34 881542 815
asistencia.sanitaria@sergas.gal
www.sergas.gal
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Jorge Aboal Vifias (23/12/2022 12:57)
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ESCLEROSE MULTIPLE RECIDIVANTE

Anexo 11

Criterios de utilizacion
OFATUMUMAB

Criterios para non administrar
OFATUMUMAB

Criterios de retirada de
OFATUMUMAB

1. Pacientes con enfermidade activa que
non respondan a lo menos a un trata-
mento modificador da enfermidade

ou

2. Pacientes con enfermidade de curso
rapido e agresivo (definido en base a
criterios clinico e/ou neuroimaxe) e/
ou presenza de factores de mal
progndstico

Pacientes con EDSS < 5,5

Idade >18 anos

1. Formas secundaria progresiva

2. Pacientes con esclerose multiple
que presenten unha situacién inte-
recorrente que puidera alteralo co-
rrecto cumprimento do tratamento
ou reducise substancialmente a es-
peranza de vida. Situacions destas
caracteristicas serian:

a) Neoplasias malignas activas
b) Infeccion VIH

c) Infeccién VHB activa

d) Tuberculose activa

e) Linfopenia

f) Neutropenia

g) Embarazo

1. Aumento do numero de abrochos
con respecto aos que tifia nos 2
anos anteriores ao tratamento.

2. Toxicidade grave (grados 3 e 4) de-
bida ao medicamento. Por criterio
do médico e logo do informe da
comisidén reconsiderarase a conti-
nuacién do tratamento.

3. Planificacion de embarazo ou confir-
macion deste.

4. No caso de lactacion.
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