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Exposicié de motius

El fet que determinats medicaments indicats
per a pacients ambulatoris puguin tenir efectes
adversos molt greus si no s'utilitzen en les
condicions adequades va comportar que el
Ministeri de Sanitat i Consum promulgués
I'Ordre de 13 de maig de 1985, sobre
medicaments sotmesos a especial control
medic en la seva prescripcié i utilitzacio.

L'esmentada disposicié estableix que els
medicaments indicats per a pacients ambu-
latoris, la utilitzacié dels quals pot produir
efectes adversos molt greus, seran prescrits,
dispensats i administrats en les condicions
especials que s'hi estableixen.

A aquest efecte, I'Ordre preveu el seguiment
dels tractaments, I'obligaci6 de notificar els
eventuals efectes adversos que es puguin
produir i l'obligacié de declarar les dispen-
sacions que es facin amb el degut respecte al
dret a la intimitat de les persones i a la confi-
dencialitat de la informacid relacionada amb
l'atencié sanitaria.

Aixi mateix, l'article 22 de la Llei 25/1990, de
20 de desembre, del medicament, disposa que
el Ministeri de Sanitat i Consum, per raons
sanitaries objectives, pot sotmetre a reserves
singulars l'autoritzaci6 de les especialitats
farmaceéutiques que ho requereixin per la seva
naturalesa o caracteristiques.

La necessitat de garantir que els centres i
serveis sanitaris que prescriuen i dispensen
medicaments sotmesos a especial control
medic acompleixin les condicions de pres-
cripcié i dispensacié i també de seguiment,
aconsella regular, a I'ambit del Servei Catala
de la Salut, el procediment per a la prescripcio,
la dispensaci6 i el seguiment dels tractaments
amb aquests medicaments als pacients en
régim ambulatori.

D'acord amb el que s'ha exposat, es dicta
aquesta Instrucci6.
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1. Objecte

L'objecte d'aquesta Instruccié és regular a
lambit del Servei Catala de la Salut el
procediment per a la prescripcio, la dispensacio
i el seguiment dels tractaments amb medi-
caments d'especial control medic a pacients en
régim ambulatori.

2. Ambit d'aplicacié
Servei Catala de la Salut.

Entitats proveidores de serveis sanitaris
contractades pel Servei Catala de la Salut,
centres i serveis que prescriuen i dispensen
medicaments d'especial control médic.

3. Medicaments d'especial control médic

D'acord amb la normativa d'aplicacié, soén
medicaments sotmesos a especial control
medic els medicaments que en la seva
composici6 contenen els principis actius
seguents:

* Derivats de la vitamina A

S'hi inclouen els derivats de la vitamina A, en
qualsevol de les formes alcoholica, aldehidica
0 acida, ja es tracti de modificacions de la
cadena lateral (s'inclouen les transformacions
isomeriques, com l'acid 13-cis-retinoic) o es
tracti dels obtinguts per deshidrogenacié o
substitucié aliciclica, aromatica o d'altre tipus
sobre I'anell (cas de l'etretinat).

No hi estan inclosos els derivats que es
presentin en forma topica.

Tampoc s'hi inclou la vitamina A, com a tal, en
cap de les dues formes segtients:

a) 3,7-dimetil-9-(2,6,6-trimetil-1-ciclohexen-1-
il)-2,4,6,8-nonatetraen-1-ol (forma alcohdlica o
retinol)

b) 3,7-dimetil-9-(2,6,6-trimetil-1-ciclohexen-1-
i)-2,4,6,8-nonatetraen-1-al (forma aldehidica o
retinal)

+ Acid acetohidroxamic

+ Talidomida

¢ Clozapina
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4. Prescripcié, seguimentidispensacié dels
derivats de la vitamina A, de I'acid
acetohidroxamic i de la talidomida

4.1 Prescripci6 i seguiment

Els medicaments que continguin aquests
principis actius s'han de prescriure en receptes
mediques oficials del Servei Catala de la Salut.
Aquestes receptes han de portar la validaci6
sanitaria dels serveis sanitaris corresponents
que la tinguin assignada.

Els derivats de la vitamina A que s'administren
per via oral i la talidomida només poden ser
prescrits per metges especialistes dermatolegs.
L'acid acetohidroxamic només pot ser prescrit
per urolegs i per nefrolegs.

Per a la prescripcié sén necessaries, a més de
les proves analitiques, bioquimiques i farmaco-
logiques usuals, les que la ciéncia médica
aconselli per tal d'evitar els possibles efectes
adversos molt greus. També s'ha d'emetre un
informe clinic que justifiqui la necessitat del
tractament.

El metge prescriptor ha de donar al pacient,
oralment i per escrit, les instruccions o
indicacions oportunes perqué conegui els
efectes adversos que el medicament pugui
causar i prevenir-los. En el cas d'un pacient de
sexe femeni, és necessaria una declaraci6
signada en la qual s'acrediti que ha estat
degudament informada dels efectes tetaro-
geénics del medicament.

Ha d'emplenar també per a cada pacient tractat
amb aquests medicaments una fitxa de
seguiment, d'acord amb el model Fitxa
numerada de seguiment del pacient, que
s'adjunta en l'annex |, i I'na de conservar junta-
ment amb la historia clinica, el diagnéstic i la
pauta de tractament.

Després de finalitzat el tractament, aquest
seguiment s'ha de perllongar durant el periode
de temps que el metge estableixi.

Tant en linforme clinic com en la recepta
médica ha de figurar el nimero de la fitxa de
seguiment.

Si es produeixen efectes adversos, el metge
prescriptor ho ha de comunicar de la manera
habitual per mitja de la xarxa de farmaco-
vigilancia.

Les entitats proveidores de serveis sanitaris
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han d'establir els mecanismes de control i
seguiment necessaris per tal que es compleixi
el que estableix aquest apartat.

4.2 Dispensacié

La dispensacié d'aquests medicaments d'espe-
cial control medic només es pot fer amb
recepta meédica oficial del Servei Catala de la
Salut i amb la validaci6 sanitaria dels serveis
sanitaris corresponents.

El farmaceéutic dispensador ha d'anotar les
dades de la prescripci6 i el nimero de la fitxa
de seguiment en el llibre receptari i ha de
segellar la recepta medica i anotar-hi el
ndmero de registre i la data de la dispensaci6.
El farmacéutic no pot substituir una especialitat
farmaceutica sotmesa a especial control médic
per una altra.

També ha de presentar a la inspeccié de
farmacia territorial corresponent una relacié
mensual i per ftriplicat dels medicaments
d'especial control medic dispensats durant el
mes anterior, formalitzada d'acord amb el
model Medicaments d'especial control medic,
que s'adjunta en l'annex II.

5. Prescripcio, seguiment i dispensaci6 de
la clozapina

5.1 Prescripci6 i seguiment

La prescripcié de la clozapina esta limitada als
metges psiquiatres i s'ha d'efectuar en receptes
mediques oficials del Servei Catala de la Salut.
Aquestes receptes han de portar la validacié
sanitaria dels serveis sanitaris corresponents
que la tinguin assignada.

L'dnica indicacié terapéutica per a la utilitzacio
de la clozapina és el tractament de I'esquizo-
frénia en malalts que no responen o bé que no
toleren adequadament el tractament amb
antipsicotics classics.

Qualsevol pacient que rebi un tractament amb
clozapina ha d'estar inclos en el Programa de
seguiment de la clozapina elaborat a aquest
efecte i aprovat pel Ministeri de Sanitat i
Consum. Aquest Programa comporta controls
analitics periodics per tal de minimitzar el risc
d'aparici6 de reaccions adverses greus, espe-
cialment, I'agranulocitosi.

Abans d'iniciar el tractament amb clozapina,
s'ha de dur a terme una férmula leucocitica i
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un recompte leucocitic per tal de descartar
aquells pacients en que el tractament esta
contraindicat. Un cop iniciat el tractament, en el
periode de maxim risc, és a dir, les primeres
divuit setmanes, s'ha de fer un recompte
leucocitic setmanal. Després d'aquest periode,
el recompte s'ha de fer mensualment.

En funcié dels resultats analitics s'han de dur
a terme les actuacions assenyalades en la
Taula dels valors analitics de referéncia, que
s'adjunta en l'annex ll.

En iniciar un tractament amb clozapina, els
metges psiquiatres prescriptors han d'emplenar
el primer full que figura en la carpeta del
Programa de seguiment de la clozapina.
Aquest full t&6 com a finalitat poder disposar
d'un registre dels pacients i dels metges
prescriptors i conté les dades d'identificaci6 del
metge, les dades cliniques i el codi d'identi-
ficaci6 personal (CIP) del pacient. S'ha de
trametre a l'Institut Catala de Farmacologia,
Unitat de Farmacologia Clinica, apartat nam.
FD 441, 08080 Barcelona.

Un cop iniciat el tractament, els metges
prescriptors han de trametre periddicament a
I'Institut Catala de Farmacologia la documen-
tacié segtent:

- un primer full amb els controls leucocitics,
les pautes d'administracié de la clozapinai el/s
tractament/s concomitant/s,

- un segon full que inclou les reaccions
adverses greus i/o inesperades registrades
durant el periode corresponent.

La primera i la segona tramesa cobreixen,
cadascuna, nou setmanes de tractament. Les
posteriors es trameten anualment fins que el
pacient finalitza el tractament.

Quan el pacient deixa d'estar sota tractament
meédic amb clozapina, el metge n'ha d'indicar el
motiu en l'apartat corresponent del full de
seguiment i I'na de trametre, juntament amb la
lista-guia de reaccions adverses, a l'Institut
esmentat.

Els models dels fulls que cal emplenar figuren
en la carpeta del Programa de seguiment de la
clozapina.

L'Institut Catala de Farmacologia tramet
mensualment a la Divisi6 d'Atenci6é Farmacéu-
tica i Prestacions Complementaries de I'Area
Sanitaria la informacié segient:
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- el nom dels pacients en tractament amb
clozapina i el municipi, agrupats per regions
sanitaries

- els metges prescriptors

El metge ha de lliurar al pacient una cartilla
d'utilitzacié i seguiment del tractament amb
clozapina, on ha d'anotar la data de realitzacio
dels recomptes leucocitics pertinents i els
resultats obtinguts.

Els models del Programa de seguiment de la
clozapina es poden obtenir a les regions
sanitaries del Servei Catala de la Salut, a la
Divisi6 d'Atencié Farmaceutica i Prestacions
Complementaries de |'Area Sanitaria del Servei
Catala de la Salut i al col-legi oficial de metges
corresponent.

Les regions sanitaries han d'establir amb les
entitats proveidores de serveis sanitaris els
mecanismes de control necessaris per tal
d'assegurar que les prescripcions i les valida-
cions sanitaries s'efectuin només a pacients
que estan inclosos en el Programa de segui-
ment de la clozapina i per als quals I'adminis-
tracié de la clozapina no esta contraindicada.

Per a la validacié sanitaria cal tenir presents
els resultats analitics dels controls sanguinis i
la Taula dels valors analitics de referéncia del
Programa de seguiment de la clozapina, que
s'adjunta en I'annex lIl.

5.2 Dispensaci6

La dispensaci6 de clozapina només es pot fer
amb recepta medica oficial del Servei Catala
de la Salut i amb la validacié sanitaria dels
serveis sanitaris corresponents.

Abans de dispensar el medicament, el
farmacéutic ha de sol-licitar la cartilla d'utilit-
zaci6 i seguiment del tractament amb clozapina
del Programa de seguiment i ha de comprovar
que s'estan efectuant els recomptes leucocitics
corresponents, sobretot pel que fa a les prime-
res divuit setmanes de tractament.

Si el pacient no portés la cartilla d'utilitzaci6 i
seguiment del tractament amb clozapina o no
s'estiguessin fent els controls, el farmaceéutic ha
d'intentar posar-se en contacte amb el metge
prescriptor. Si és necessari, s'ha de comunicar
la incidéncia a la regié sanitaria corresponent
del Servei Catala de la Salut o a la Divisié
d'Atenci6é Farmaceutica i Prestacions Comple-
mentaries de I'Area Sanitaria del Servei Catala
de la Salut, mitjancant el col-legi de farma-
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céutics respectiu. En la comunicaci6 de la
incidéncia, s'hi ha d'indicar el nom del metge,
l'adreca, el teléfon i el nom del pacient.

Un cop dispensat el medicament, el farma-
céutic ha de dur a terme les actuacions
seguents:

- Registrar les prescripcions de clozapina en el
llibre receptari. També cal que hi anoti el CIP
del pacient que figura en el marge superior dret
de la cartilla d'utilitzacié i seguiment del tracta-
ment amb clozapina;

- Segellar la recepta médica. Cal que hi anoti
la data de dispensacio i el nimero de registre
del llibre receptari; i,

- Incloure les dispensacions de clozapina en la
relaci6 mensual de dispensacions de medi-
caments d'especial control medic dispensats
durant el mes anterior, esmentada en l'apartat
4.2 d'aquesta Instruccio.

6. Disposicié derogatoria

Queden sense efecte en I'ambit del Servei
Catala de la Salut la Circular 21/1985, de
I'Institut Catala de la Salut, de medicaments
d'especial control medic, i totes les normes que
la desenvolupin i que s'oposin al que estableix
aquesta Instruccio.

7. Entrada en vigor

Aquesta Instruccié entra en vigor el dia 16
d'octubre de 1995.

El director

("-_ —

u

Ramon Massaguer i Meléndez
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Annex |

Fitxa numerada de seguiment del pacient
ASA 024 A

(anvers)

DIN A4

< =

Servei Catala
de la Salut

Fitxa numerada de seguiment del pacient

NUm. de foa

Cognoms | nom del meige

Dades del pacient

Dades ansliiques

Tractament farmacoldgic compl hi ln dogia | in durada)

ASADM A
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Fitxa numerada de seguiment del pacient

ASA 024 A
(revers)
Electes indesitjables
Descripcié | evolucid Farmacovigildncia
Data Data
Final del tractament
Data
Motius
Observacions generals
Declaracio
Cognoms i nom de la pacient Data de naivement
Medicament Duradia del tractament inclosu-i air mesos posteriors)
Cognoms | nom del meige que ddna la informacid Cognoms | nom del meige al qual es comunica l'embaras
Sota lameva responsabilitat declaro que he estat informada sobre el risc associat amb el tractament a base del
medicament abans esmentat i, en especial, pel que fa als efectes greus que pot provocar sobre un futur nado.
Per tant, em comprometo a evitar un embaras durant tot el temps que ha establert el metge.
En el cas que esdevingués un possible embaras, em comprometo a comunicar-ho al metge.
Signatura de |a pacent Signatura del metge
Data Data g
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Annex |l

4 =3

—0-

C__
—

Medicaments d'especial control medic
ASA 023 A
(full per triplicat)
DIN A4
Servei Catala
de la Salut
Area Sanitaria
Medicaments d'especial control médic
Cod de |a trmada Meas Any
| I T T U QU Y W R B | Lo J | T |
Nom de la famécia
Municipi
Especialitat NGm.del codl  Envasos Metge Nam. NuUm ce fitcs terapdutica
o substincia del medi " ograms prescriptor de coldegiat © NASS
Signatura del tarmacéutic Segell de |la famacia
Data
* Assenyalsu-hi ol codi nacional (CN) en ol cas despecialiais o ol nim. de registre del Cheminal Abstract Sevvice (CAS) en ol cas de subsiincies.
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\ Annex Il
C’ Taula dels valors analitics de referencia del Programa de seguiment de la clozapina

Tauladels valors analitics dereferéncia

C delPrograma de seguimentdela clozapina
recompte leucocitic granulocits mesures que cal prendre
neutrofils
< 3500/ mm? « control del recompte leucocitic

i de la formula leucocitica

< 3500 / mm? 2000-1500 / mm?3 « control dels granuldcits i dels leucocits
dos cops per setmana

< 3000 / mm? < 1500 / mm? o retirar immediatament el medicament
= monitoratge del pacient

< 2000 / mm? < 1000 / mm? « ingrés hospitalari del pacient

—

—
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Annex IV

Diagrama de procediment per a la prescripcid, el seguiment i la dispensacié dels derivats

Prescripcié

Unitat

de la vitamina A, de l'acid acetohidroxamic i de la talidomida

Funcié

Befmatble g, urdlegonefroleg I

Seguiment

Unitat

prescriu el medicament d'especial control médic,
d'acord amb el requisits establerts i amb la validacié
sanitaria prévia de larecepta médica

liura la recepta médica i les instruccions al pacient
per tal de prevenir i conéixer els efectes adversos
que el medicament pugui causar

Funcié

dermatoleg, urdlegonefroleg i

Dispensacioé

Unitat

emplenala Fitxa numerada de seguiment del pacient,
que figura en 'annex |

en el cas que es produeixin efectes adversos,
cal que ho comuniqui de la manera habitual per mitja
de la xarxa de farmacovigilancia corresponent

Funcié

farmacéutic dispensador 1|

dispensa el medicament d'acord amb els requisits
establerts i amb la validacié sanitaria prévia
de larecepta médica

« anota les dades de la prescripcié i el nimero de la fitxa
de seguiment del pacient en el llibre receptari
 segellalareceptaihi anota el niumero de registre
i la data de dispensacio

|

presenta a lainspeccié de farmacia territorial corresponent
la relacié de medicaments d'especial control médic
dispensats durant el mes anterior, formalitzada d'acord
amb el model Medicaments d'especial control médic,

que figura en I'annex
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Annex V

Diagrama de procediment per a la prescripcid, el seguiment i la dispensacié de la clozapina

Prescripcié

Unitat

Funcié

[ |

Seguiment

Unitat

prescriu la clozapina d'acord amb el requisits
establerts i amb la validaci6 sanitaria prévia
de larecepta médica

liura al pacient la recepta médica i la cartilla d'utilitzacié

i seguiment del tractament amb clozapina

Funcié

{{ponier ]

Dispensacié

Unitat

ha de seguir el Programa de seguiment de la clozapina

l'inici del tractament, el seu seguiment i la seva finalitzacié
s'han de comunicar a l'Institut Catala de Farmacologia,
trametent la informacié que s'estableix

Funclé

| farmacéutic dispensador i

¢ sol-licita la cartilla d'utilitzacié i seguiment del tractament
amb clozapina i comprova que s'hi estan efectuant
els recomptes leucocitics corresponents

« en el cas que no s'hi efectuin, es posa en contacte
amb el metge prescriptor i, si escau, comunica
laincidéncia a laregi6 sanitaria del Servei Catala
de la Salut o a la Divisi6 d'Atencié Farmacéutica
i Prestacions Complementaries, mitjangant el col-legi
de farmacéutics corresponent

dispensa el medicament d'acord amb els requisits
establerts

|

» anota les dades de la prescripcio i el niumero de la fitxa
de seguiment en el llibre receptari

» segellalareceptaihi anota el nimero de registre
ila data de dispensaci6

presenta a l'inspeccié de farmacia territorial corresponent
la relacié de medicaments d'especial control médic
dispensats durant el mes anterior, formalitzada d'acord
amb el model Medicaments d'especial control médic,
que figura en 'annex ||
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