
A Comisión Autonómica Central de Farmacia e Terapéutica (CACFT) reunida en data 
11 de xullo de 2024, CONSIDERA PERTINENTE, de acordo a instrución 4/2010 do 26 
de  abril  da  Xerencia  do  Servizo  Galego  de  Saúde,  a  inclusión  do  medicamento 
considerado de alto impacto, sanitario, social e económico RAVULIZUMAB, na guía 
farmacoterapéutica  das  institucións  sanitarias  do  Servizo  Galego  de  Saúde,  e  a 
actualización do ditame de ECULIZUMAB

no  tratamento  do  Síndrome  hemolítico  urémico  atípico  (SHUa),  segundo  o 
protocolo adxunto.

Esta resolución e comunicada nesta data a Comisión de Farmacia e Terapéutica do seu 
hospital.

Santiago de Compostela, sinatura e data dixital

O presidente da Comisión Autonómica Central de Farmacia e Terapéutica

Alfredo José Silva Tojo

Xerentes das Áreas Sanitarias do Servizo Galego de Saúde

          Dirección Xeral de Asistencia Sanitaria
Complexo Administrativo de San Lázaro
15781 Santiago de Compostela
T.  +34 881 542 815
asistencia.sanitaria@sergas.gal 
www.sergas.gal

mailto:asistencia.sanitaria@sergas.gal
http://www.sergas.gal/


PROTOCOLO DE TRATAMENTO DO SÍNDROME HEMOLÍTICO URÉMICO ATÍPICO 
(SHUa)

O uso dos medicamentos inhibidores C5 do complemento en pacientes adultos e 
nenos con SHUa debe seguir os seguintes criterios:

1-. Ao non dispoñer de evidencia que mostre diferencias en eficacia e seguridade 
entre os inhibidores C5 do complemento,  a elección basearase en criterios de 
eficiencia.  Por  ser  unha  oportunidade  de  eficiencia  nunha  patoloxía  de  elevado 
impacto económico e para calquera destes medicamentos, deberá priorizarse o uso 
de ECULIZUMAB BIOSIMILAR. (actualización CACFT-xullo 2024)

O RAVULIZUMAB poderá utilizarse de forma excepcional en pacientes en idade 
pediátrica  ou  adultos  con  necesidade  xustificada  de  reducir  a  frecuentación  ao 
hospital. 

Non  se  dispón  de  datos  sobre  o  uso  de  ravulizumab  nos  pacientes  que  non 
responden  o  tratamento  con  eculizumab  e  a  experiencia  con  ravulizumab  en 
pacientes de idade avanzada é limitada.  

2-. O obxectivo principal do tratamento será reducir a morbimortalidade relacionada 
co SHUa e evitar o desenvolvemento de dano orgánico irreversible, polo que o seu 
uso  estaría  indicado  fundamentalmente  durante  o  episodio  agudo  de 
microanxiopatía trombótica nos seguintes casos: 

    • Pacientes adultos que presentan un primeiro episodio de SHUa, unha vez se 
teña confirmado o diagnóstico, salvo naqueles casos nos que se observe unha franca 
melloría da función renal coas primeiras sesións de terapia plasmática1 administrada 
desde o momento da admisión ata a confirmación diagnóstica de SHUa. 
      Se durante este intervalo de tempo, e a pesar da terapia plasmática (TP), se 
observara un rápido deterioro da función renal,  podería iniciarse tratamento con 
inhibidores C5 do complemento, o cal debería reconsiderarse tras o diagnóstico de 
confirmación. 
      
    • No episodio de debut en pacientes pediátricos recoméndase seguir a mesma 
pauta de actuación anterior, sempre que, a criterio clínico, a TP sexa factible. No 
caso contrario, poderase iniciar tratamento con inhibidores C5 do complemento, que 
deberá  reconsiderarse  tras  dispoñer  de  todos  os  elementos  necesarios  para  o 
diagnóstico de certeza. 
      
    •  Pacientes adultos e nenos xa diagnosticados de SHUa que presenten un 
novo episodio.
      No caso de pacientes que respondesen previamente de forma satisfactoria á TP 
cun período prolongado libre de recidiva2, podería valorarse o uso da TP. 

    • O uso dos inhibidores C5 do complemento poden considerarse en  Pacientes 
candidatos a transplante renal con alto risco de recidiva. A estimación do risco 
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deberá realizarse individualmente, tendo sempre en conta, entre outros factores, o 
tipo  de  mutación  presente  en  cada  paciente  (as  mutacións  de  factor  H,  xen 
CFH/CFHR1 híbrido anormal e mutación ganancia da función de C3,  asóciase cun 
risco particularmente elevado de recidiva). 

Unha vez estabilizado o paciente, a interrupción do tratamento con inhibidores C5 
do complemento deberá contemplarse de xeito individualizado tendo en conta a 
mutación  existente  e  a  evolución  clínica  de  cada  paciente,  valorando  o  balance 
beneficio-risco de manter ou retirar o tratamento. 

Así mesmo a CACFT toma os seguintes acordos (actualización CACFT-xullo 2024) :

-  Os  anexos  I  e  II  de  rexistro  de  inicio  e  seguimento  de  pacientes  con  SHUa a 
tratamento con inhibidores de C5 do complemento, mantense para uso interno dos 
centros.

1Entenderase que o paciente obtén ”unha mellora franca coa terapia plasmática” cando, tras 
polo  menos  5  sesións  de  terapia  plasmática,  prodúcese  unha  mellora  da  función  renal 
(redución  da  creatinina  plasmática  ≥  25%)  ademais  dunha  remisión  de  parámetros 
hematolóxicos (normalización no reconto de plaquetas e LDH).

2Entenderase que o paciente desfrutou dun período libre de recidiva cando despois de ser 
tratado do episodio agudo de microanxiopatía trombótica con terapia plasmática, o paciente 
tivo “unha mellora inicial franca” e ademais non hai “dependencia da terapia plasmática” ao 
longo do tempo, é dicir cando hai resposta satisfactoria e non se produce recaída durante a 
retirada gradual da terapia plasmática.

1,2Adaptado  de:   Zuber  J,  Fakhouri  F,  Roumenina  LT,  Loirat  C,   Frémeaux-Bacchi  V.  Use  of 
eculizumab  for  atypical  haemolytic  uraemic  syndrome  and  C3  glomerulopathies.  Nat.  Rev. 
Nephrol. 2012; 8: 643–657

          Dirección Xeral de Asistencia Sanitaria
Complexo Administrativo de San Lázaro
15781 Santiago de Compostela
T.  +34 881 542 815
asistencia.sanitaria@sergas.gal 
www.sergas.gal

mailto:asistencia.sanitaria@sergas.gal
http://www.sergas.gal/
SAOC-P4G4-BOAH-OF4O-TGRA-KGW7-5BJ4-M172-2248-0997-30



�������

���������	
�������
��	����
������������������
�

������������������������������	 �����	����	�	���	!�"�
��	����
���
����

�
�
�����
��	������ �������������	
�
��� ��
����
��

����������
�
��� ����

��������������#�������$�������%

�
�
����
�
�
��� ���������
��
��������
�
�

� ���
!�����
�
�
���
&��

�
���������������#�����������������
&��

�
��������'�����(�������������
&���)*������������*����+����������

�
����������������������������$���������$������$������������������+�

��
������	���	���
"
���

#�"
�

���
�	$�
�
��"�!

�� ���� ��%�

���
!�����"��
"
�
&�������
�
'
�
���

( ���
!�����
�
�
���&
�

��)*���#����������,*�����$���(*$�����-������.�#/$���

���#���.�#�$0����������+���*$�����/�����(��+����)
�
�
���"�
��	

���*��+�,-�*��,����������

�����	
������
����
��
�
�
!������.
�
��
�
��
!
�
����
���)�"	
�
�� 

����#-��������-*0-$����&
�

�	��*,�������������$���/���������-*0-$����&
�1��*���������������������������*,�������������$�

�(*��

�&���������/���*$#���������-*0-$����&
�

��,������/�����#2��*$��$���������0���#�����+�$������������-*0-$����&
�

��#-���3�

���������,��*$����+����$��������%

��	��
�
���
���� �
�
��"


��"!
'������
���

����
�
��

�������	������������	���	4�����������

�
�
� ��������
�
��"
����"������
/����������"�

��	����
���
����

SAOC-P4G4-BOAH-OF4O-TGRA-KGW7-5BJ4-M172-2248-0997-30



��������

���������	
�������
�
�	������������	����
�����
����������������

����

���������� ��	
���������

������
	���������������	�����
��

�����
��
�������
�����
���
������

���������	
����	��������
	���� ���	
���
�

�

�������������������

���	
����
���
����	�

���������������������

���	
����
���
����	�

��������������������

���	
����
���
����	�

��������������������

������������� !"#

��$����%
������!"#

��������%
������!"#

����
���	
������&!'��#

"�����(�������($��

�
����%�(���(
�

)(���
�
����*(
	���$��!
"#

�����+
��(�
�����$�(���(����
$�
���$�!
"#

��	
��������

,�
�����
!'��#

�������-���($�����
!'��# ...... ....... ......

����($
��	
/���0
��.���
�����
!'��# ...... ........ .......

1�	
��	
/��'�
���(
��$��
��
�


����
!'��# ...... ........ ........

����

��
��	�$���$����2�)-3)45

���
	�(�������
.+����
!'��# ....... ......... .....

����

���6�'7��)8���
!'��# ....... ......... .......

'��
9
	�	
/��:��
��(��	���(��
;�
���
!'��# ....... ........ ........

�	��
;�$�%2����������������&�

:������
� � ����

� � ���*�
	� � � � ���
	�(���
���
.+��

�	�
<

�
��
����9�($

�
��

�������(���$�����
��
�
	
�
�����(���$�����9�(������0���
�	�(��(�	
/�����9�����
��(��
��(��
���
������(���<������
������
�����*�
	����
���
��$���	
/�
=)+�3�)+�3 ��)�3�)-3�)+��>�����?��!������
$�(9
�$���
��(
�	�#� ���
������
	�(�������
.+�5� ��

	�(��������(�
( �
������
������
 �����$����������


������
	����(��	��9
($�	
/�������(����	���
/�5
@������(���$������
��
�
	�(����(���$�����9�(��*���0����,�
���%(�<��
���9�	�
<

�
��
���	��
;�$�%���������
9
����������	���
��

�
�A�����
�(������(�
����,��<���	
/��
���(���$�(	�
�(��� ��(
�	
��
�2 �(�	��������������3���($��
;�	
/��
��0�$/�
����"�����0�������%
��#�����$����(�!����%
�
;�	
/��
�
9��	
/��(������	(���
�
�����(
	�#5

B +�(������0��(�	���

��
��
������(
$���(�
��
�(��������(
$�
(������
���(���$�����3�������(
�($�����
��$���
(����$���(��5� ���	���
���	
/��
�
�(���$�����<���(�(���
�

<

���$����5�

SAOC-P4G4-BOAH-OF4O-TGRA-KGW7-5BJ4-M172-2248-0997-30



���������	
�������
�
�	������������	����
�����
����������������

����

���������� ��	
�����	���

������
	��
�������	��


�������(����������(����

���������	
����	��������
	����

���	
���
�

�

�������������������

���	
����
���
����	�

���������������������

���	
����
���
����	�

���������������������

���	
����
���
����	�

���������������������

������������� !"#

��$����%
������!"#

��������%
������!"#

����
���	
������&!'��#

"�����(�������($��

�
����%�(���(
�

)(���
�
����*(
	���$��!
"#

�����+
��(�
�����$�(���(����
$�
���$�!
"#

:���
(
$���� � 

,�
�� � �!�� � ��(��
�
����$,�
	�

............

�������-���($������!'��# .............. .............. ..............

����($
��	
/���0
��.���
�����
!'��# .............. .............. ..............

1�	
��	
/��'5$��
��
�


����&!'��# ............. .............. ..............

����
��
��	�$���$����2�)-3)45 .............. ..............

)������
$���� 
�9�($�
� ��	
����
��
!'��#

............. .............. ..............

'��
9
	�	
/��(��
��(��	���(��
;�
���
!'��#5 ............. .............. ..............

�(����������(
���(�<
����
!'��# ............ �������������� ..............

�������<
<����
!'��# ............ �������������� ..............

�	��
;�$�%2����������������&�

:������
������
�����*�
	����
�����
	�(���
���
.+�5��<��
�	
/���
<���(
�	��(�	�((��	
��

�<��
�	
/� � �(���$���� � �� � ��	
����

���(��
�@

��+�($��
����(���
���
�����%���
�3�9�(��� �
�	�(��(�	
/��
���
�����(���	
���
���	��

������
	��
������3��
�$,
��9�(������0���<��
�	
/��C%(�<�D�
�
�
<���
��(
�	��
��(�	�((��	
����������
9
�������(��	(
	
/��
���	��
;�$�%5

@������(���$�����
��
�
	
�(��(���$������(���
;�(������0���<��
�	
/��C%(�<�D����%(�����<���	
/��
����	
����3�9�	��
��(�9�(��	
����
��������	���2
9��	
����

�
��
������(��������<��
�	
/��
����
�����%
��/�
	���
�������(�	��������������3�0�$����%
��3�0�������%
�����"��#

B +�(������0��(�	���

��
��
������(
$���(���
�(��������(
$�
(������
���(���$�����3�������(
�($�����
��$���
(����$���(��5� ���	���
���	
/��
�
�(���$�����<���(�(���
�

<

���$����5

SAOC-P4G4-BOAH-OF4O-TGRA-KGW7-5BJ4-M172-2248-0997-30



���������	
�������
�
�	������������	����
�����
����������������

����

���������� ��	
�����	���

������
	���(�<
��
������������(���
���	����	��
;�$�%��
��
��

�����
��
�����5

���	
�	��
���	�
	
����

��	

���	
���
�

�

�������������������

���	
����
���
����	�

���������������������

���	
����
���
����	�

���������������������

���	
����
���
����	�

���������������������

������������� !"#

��$����%
������!"#

��������%
������!"#

����
���	
������&!'��#

"�����(�������($��

�
����%�(���(
�

)(���
�
����*(
	���$��!
"#

���� � +
��(�
� � ���$�(���( � ���
$�
�
�$�!
"#

��	
��������

,�
�
�����
!'��#

�������-���($�����
!'��# ...... ...... ......

����($
��	
/���0
��.���
�����
!'��# ...... ...... ......

1�	
��	
/� '�
���(
� $��
��
�


�
��
!'��#

...... ...... ......

����
��
��	�$���$����2�)-3)45

'��
9
	�	
/� :��
��(�
	���(��
;�
����!'��#

....... ...... ......

�	��
;�$�%2����������������&�

:������
� � ����
� � ���*�
	� � � � 
�
���
	�(�������
.+��

�	�
<

�
����9�($�


�
�@

���+�($��
����(���
���
�����%���
�3�9�(����
�	�(��(�	
/��
����(���	
���
���	��

������
	��
�������5

@ ������(���$������
��
�
	
�(����(���$�����9�(������0����,�
���%(�<��
���9�	�
<

�
��
���	��
;�$�%���������
9
����������	���
��

�
�A������
�(���
��(������,��<���	
/��
���(���$�(	�
�(�����(
�	
��
�2�(�	��������������3���($��
;�	
/��
��0�$/�
����"�����0�������%
��#�����$����(�!����%
�
;�	
/�

��9��	
/��(������	(���
�
�����(
	�#5

B+�(������0��(�	���

��
��
������(
$���(���
�(��������(
$�
(������
���(���$�����3�������(
�($�����
��$���
(����$���(��5� ���	���
���	
/��
�
�(���$�����<���(�(���
�

<

���$����5�

'���2 ��(������������	
������	���

������
	��
���������������
�����*�
	�����	(
��(
���������
(���(,��	�$�����	����
���C���
�����
����
���	
�
�	��
������������	����

	�
	�����	����������
	
��
���� !��������������	�
����
���
��������	���
�	��

SAOC-P4G4-BOAH-OF4O-TGRA-KGW7-5BJ4-M172-2248-0997-30


	


+

+“TT”+ SERVIZO
+ @ 4 GALEGO
+ 1+ DE SAUDE





Q/g Xacobeo 21-22




Edificio Administrativo San Lazaro
15703 SANTIAGO DE COMPOSTELA
Tel.: 881 541 893 - Fax: 881 541 804
subdireccion.farmacia@sergas.gal

www.sergas.gal




jB|ICIB




XUNTA DE GALICIA
CONSELLERIA DE SANIDADE




Subdireccion Xeral
de Farmacia

SERVIZO
N\ ] GALEGO
de SAUDE





% Xacobeo 2021






A Comisión Autonómica Central de Farmacia e Terapéutica (CACFT) reunida en data 11 de xullo de 2024, CONSIDERA PERTINENTE, de acordo a instrución 4/2010 do 26 de abril da Xerencia do Servizo Galego de Saúde, a inclusión do medicamento considerado de alto impacto, sanitario, social e económico RAVULIZUMAB, na guía farmacoterapéutica das institucións sanitarias do Servizo Galego de Saúde, e a actualización do ditame de ECULIZUMAB

				







no tratamento do Síndrome hemolítico urémico atípico (SHUa), segundo o protocolo adxunto.









Esta resolución e comunicada nesta data a Comisión de Farmacia e Terapéutica do seu hospital.







































Santiago de Compostela, sinatura e data dixital





O presidente da Comisión Autonómica Central de Farmacia e Terapéutica



Alfredo José Silva Tojo







Xerentes das Áreas Sanitarias do Servizo Galego de Saúde



PROTOCOLO DE TRATAMENTO DO SÍNDROME HEMOLÍTICO URÉMICO ATÍPICO (SHUa)



O uso dos medicamentos inhibidores C5 do complemento en pacientes adultos e nenos con SHUa debe seguir os seguintes criterios:



1-. Ao non dispoñer de evidencia que mostre diferencias en eficacia e seguridade entre os inhibidores C5 do complemento, a elección basearase en criterios de eficiencia. Por ser unha oportunidade de eficiencia nunha patoloxía de elevado impacto económico e para calquera destes medicamentos, deberá priorizarse o uso de ECULIZUMAB BIOSIMILAR. (actualización CACFT-xullo 2024)



O RAVULIZUMAB poderá utilizarse de forma excepcional en pacientes en idade pediátrica ou adultos con necesidade xustificada de reducir a frecuentación ao hospital. 



Non se dispón de datos sobre o uso de ravulizumab nos pacientes que non responden o tratamento con eculizumab e a experiencia con ravulizumab en pacientes de idade avanzada é limitada.  



2-. O obxectivo principal do tratamento será reducir a morbimortalidade relacionada co SHUa e evitar o desenvolvemento de dano orgánico irreversible, polo que o seu uso estaría indicado fundamentalmente durante o episodio agudo de microanxiopatía trombótica nos seguintes casos: 



 • Pacientes adultos que presentan un primeiro episodio de SHUa, unha vez se teña confirmado o diagnóstico, salvo naqueles casos nos que se observe unha franca melloría da función renal coas primeiras sesións de terapia plasmática1 administrada desde o momento da admisión ata a confirmación diagnóstica de SHUa. 

 Se durante este intervalo de tempo, e a pesar da terapia plasmática (TP), se observara un rápido deterioro da función renal, podería iniciarse tratamento con inhibidores C5 do complemento, o cal debería reconsiderarse tras o diagnóstico de confirmación. 

 

 • No episodio de debut en pacientes pediátricos recoméndase seguir a mesma pauta de actuación anterior, sempre que, a criterio clínico, a TP sexa factible. No caso contrario, poderase iniciar tratamento con inhibidores C5 do complemento, que deberá reconsiderarse tras dispoñer de todos os elementos necesarios para o diagnóstico de certeza. 

 

 • Pacientes adultos e nenos xa diagnosticados de SHUa que presenten un novo episodio.

 No caso de pacientes que respondesen previamente de forma satisfactoria á TP cun período prolongado libre de recidiva2, podería valorarse o uso da TP. 



 • O uso dos inhibidores C5 do complemento poden considerarse en Pacientes candidatos a transplante renal con alto risco de recidiva. A estimación do risco deberá realizarse individualmente, tendo sempre en conta, entre outros factores, o tipo de mutación presente en cada paciente (as mutacións de factor H, xen CFH/CFHR1 híbrido anormal e mutación ganancia da función de C3, asóciase cun risco particularmente elevado de recidiva). 



Unha vez estabilizado o paciente, a interrupción do tratamento con inhibidores C5 do complemento deberá contemplarse de xeito individualizado tendo en conta a mutación existente e a evolución clínica de cada paciente, valorando o balance beneficio-risco de manter ou retirar o tratamento. 



Así mesmo a CACFT toma os seguintes acordos (actualización CACFT-xullo 2024) :



- Os anexos I e II de rexistro de inicio e seguimento de pacientes con SHUa a tratamento con inhibidores de C5 do complemento, mantense para uso interno dos centros.





































1Entenderase que o paciente obtén ”unha mellora franca coa terapia plasmática” cando, tras polo menos 5 sesións de terapia plasmática, prodúcese unha mellora da función renal (redución da creatinina plasmática ≥ 25%) ademais dunha remisión de parámetros hematolóxicos (normalización no reconto de plaquetas e LDH).



2Entenderase que o paciente desfrutou dun período libre de recidiva cando despois de ser tratado do episodio agudo de microanxiopatía trombótica con terapia plasmática, o paciente tivo “unha mellora inicial franca” e ademais non hai “dependencia da terapia plasmática” ao longo do tempo, é dicir cando hai resposta satisfactoria e non se produce recaída durante a retirada gradual da terapia plasmática.



1,2Adaptado de:  Zuber J, Fakhouri F, Roumenina LT, Loirat C,  Frémeaux-Bacchi V. Use of eculizumab for atypical haemolytic uraemic syndrome and C3 glomerulopathies. Nat. Rev. Nephrol. 2012; 8: 643–657
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