SERVIZO
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DE SAUDE

Asumindo o Servizo Galego de Saude as responsabilidades de prescricion e
avaliacién da farmacoterapia asi como o uso racional dos medicamentos e produtos
sanitarios, en desenvolvemento do artigo 13 do DECRETO 43/2013, do 21 de febreiro,
polo que se establece a estrutura organica do Servizo Galego de Saude, constituese
pola orde Orde do 9 de abril de 2010 a Comision Autonodmica Central de Farmacia e
Terapéutica (CACFT), como érgano interno de asesoramento da Conselleria de
Sanidade, que ten como obxectivo xeral realizar un seguimento da utilizaciéon dos
recursos farmacoterapéuticos nos centros da rede asistencial do Servizo Galego de
Saude e propofier estratexias de mellora na xestién eficiente dos recursos canto a
calidade, seguridade e eficiencia do seu emprego, e na equidade de acceso a eles.

Segundo recolle o artigo 3 de dita Orde, a CACFT elaborara informacién obxectiva e
independente sobre os medicamentos, produtos sanitarios e dietoterdpicos e
establecera recomendaciéons de emprego comuns para todos os profesionais
sanitarios do Servizo Galego de Saude. Entre as suas funcions esta a de elaborar
protocolos farmacoterapéuticos e facer un seguimento dos diferentes
procedementos de aplicacion do Real decreto 1015/2009, do 19 de xuiio, polo que se
regula a dispofibilidade de medicamentos en situacidns especiais, para dar unha
resposta homoxénea no Servizo Galego de Saude en canto & utilizacion destes
medicamentos.

Para elo, e sequndo o artigo 9, a CACFT funcionara en pleno, sen prexuizo de que se
poderd acordar a creacion de subcomisidns ou grupos de traballo para o estudo de
temas concretos.

De conformidade dito artigo 9 de dita Orde e en exercicio das suas funciéns, a
CACFT acorda na reunién do 29 de xufo de 2023, establecer os criterios
excepcionais de uso da formula maxistral do colirio de atropina ao 0,01% en
condiciéns diferentes as establecidas na sua ficha técnica atendendo a evidencia
cientifica dispofiible, no marco do “Protocolo de utilizaciéon da formula maxistral de
colirio de atropina 0,01% para a prevencion da progresion da miopia en idade
pediatrica” (ANEXO I).
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Esta resolucion e comunicada nesta data a Comision de Farmacia e Terapéutica do seu hospital.

Santiago de Compostela, data e sinatura dixital

O presidente da Comision Autonédmica Central de Farmacia e Terapéutica
Jorge Aboal Vifias
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ANEXO |

“PROTOCOLO DE UTILIZACION DA FORMULA MAXISTRAL DE COLIRIO DE ATROPINA
0,01% PARA A PREVENCION DA PROGRESION DA MIOPIA EN IDADE PEDIATRICA”

1) CRITERIOS EXCEPCIONAIS DE USO

Pacientes diagnosticados de miopia, por un facultativo do Sistema Nacional de Salud
que cumpran os seguintes criterios:

« Criterios de inclusién:
- Pacientes en idade pediatrica con idade minima de inicio de 5 anos.

- Miopia > -2D (equivalente esférico en refracciéon baixo ciclopexia) e unha
progresion evidente de mais de -0,5D no ultimo ano.

« Criterios de exclusion:
- Miopia > -6D.

- Pacientes asmaticos o con patoloxias cardiacas.

2) RECOMENDACIONS PARA O INICIO E SEGUIMENTO DO TRATAMENTO

Cando se administre a férmula maxistral do colirio de atropina na idade pediatrica
debe terse en conta as seguintes consideracions:

- Informar ao menor de idade/ proxenitores ou titores legais do tratamento e obter
o consentimento informado segundo a Lei 41/2002, asi como xustificar na historia
clinica do paciente a necesidade do tratamento.

- Unha vez iniciado o tratamento, o seguimento do tratamento realizarase en
consulta cada 6 meses/un ano e aproximadamente ata o final da adolescencia,
avaliandose a lonxitude axial do globo ocular ou a refraccién baixo cicloplexia para
avaliar se o medicamento estd a ser eficaz.

- A duracién do seguimento, no caso de ser efectivo e que o paciente tolere o
tratamento, dependera da idade de comenzo do neno e da idade ata que se deixa
de crecer.
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3) RECOMENDACIONS PARA A SUSPENSION DO TRATAMENTO

- Suspenderase o tratamento con atropina ao 0.01% se a progresién miodpica no
altimo ano foi > -0,5D.

- Valorarase suspender o tratamento se os efectos adversos persisten mais alé do
primeiro mes.
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- Se non houbese evidencia de progresién midpica, a atropina debe manterse
aproximadamente ata os 15 anos, momento no cal, na maioria dos pacientes, a
miopia estabilizase.
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4) DURACION ESTIMADA DO TRATAMENTO

A duracién do tratamento serd inicialmente de dous anos. Poderase aumentar a
outros dous anos ou a un periodo de tempo mais longo, dependendo da idade do
paciente e da progresion e magnitude da sua miopia.

5) CONDICIONS DE PRESCRICION E DISPENSACION

- Con cardcter previo a sua dispensacion a través das oficinas de farmacia, deberase
verificar o cumprimento deste protocolo mediante a homologacién sanitaria dos
tratamentos prescritos en soporte electrdnico.

- O facultativo médico prescritor da indicacién do medicamento rexistrara no campo
configurado para tal fin da historia clinica electrénica o informe clinico de
homologacién especifico para a formula maxistral de atropina (ANEXO II).
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ANEXO I
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INFORME CLINICO HOMOLOGACION
SANITARIA DE RECEITAS
{F(’)RMULA MAXISTRAL COLIRIO ATROPINA
0,01%)

qsh SERVIZO o i R A e o el o b e e

DATOS DO PACIENTE

CENTRO SANITARIO
Atencion Especializada SIGNATURA N° COL: | DATA
CENTRO DR:
SERVIZO TELF:

DATOS DE CONTACTO DO PACIENTE

ENDEREZO:
CONCELLO: TELEFONO:

DATOS CLIiNICOS
INDICACION PARA A QUE FAI A PRESCRICION: o
CRITERIOS CLINICOS:
1.|dade pedidtrica »= 5 anos s [0

2 Migpia comprendida entre == -2D e <= -6D (equivalente esférico en refraccion DATA_/_ [
baixo ciclopexia) sl [

3.Progresion evidente de mais de -0.5 D no dltimo ano Sl [] |DATA_/_ [

4 Paciente asmatico ou con pataloxia cardiaca NON [] |DATA _/_ [

OUTROS REQUISITOS:
1.Informar ao paciente/proxenitor ou tutor legal do tratamento e obter o consentimento S (DATA_f_/
informado segundo a lei 41/2002, 14 novembro.

DATOS FARMACOTERAPEUTICOS

1. DOSE E PAUTA POSOLOXICA:

2. DATA DE INICIO TRATAMENTO: | )
3. DURACION APROXIMADATRATAMENTO:

4. DATA DA VINDEIRA REVISION OU CONTROL: )
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OBSERVACIONS
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