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i il Prescripcié i visat del medicament Pradaxa® (dabigatran etexilat)

el al 3 i s . 3 .

de la Salul en la profilaxi de 'accident vascular cerebral i de 'embolisme
sistémic en fibril-lacié auricular no valvular. Recomanacions de

I'informe de I’Agéncia d'Informacio, Avaluacié i Qualitat en Salut

Assumpte

Prescripcié i visat del medicament Pradaxa®
(dabigatran etexilat) en la profilaxi de I'accident
vascular cerebral i de I'embolisme sistémic en
fibril-lacié auricular no valvular. Recomanacions
de l'informe de I'Ageéncia d'Informacio, Avaluacié

i Qualitat en Salut

Ambit d’aplicacié

Servei Catala de la Salut (CatSalut)

Sistema sanitari integral d’utilitzacié publica de
Catalunya (SISCAT)
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Informe técnic Dabigatran etexilat en la profilaxi
de I'accident vascular cerebral i de I'embolisme
sistémic en fibril-laci® auricular no valvular.
Aprovat per I'Agéncia d'Informaci6, Avaluacid i
Qualitat en Salut, en data 11 de novembre de
2011

1. Exposicié de motius

D’acord amb la Llei 29/2006, de 26 de juliol, de
garanties i us racional dels medicaments i
productes sanitaris, cal assegurar la qualitat de
la prestacio en tot el Sistema Nacional de Salut
en un marc descentralitzat capag¢ d'impulsar
I'Gs racional dels medicaments i en qué
I'objectiu central sigui que tots els ciutadans i
ciutadanes tinguin accés al medicament que
necessitin, quan i on el necessitin, en
condicions d'efectivitat i seguretat, i d'acord
amb la necessaria optimitzacié dels recursos
disponibles.

L'article 16 de la Llei 16/2003, de 28 de maig,
de cohesidé i qualitat del Sistema Nacional de
Salut, relatiu a la prestacid farmacéutica,
estableix que “La prestacid farmacéutica
comprén els medicaments i productes sanitaris
i el conjunt d’actuacions encaminades a fer que
els pacients els rebin de forma adequada a les
seves necessitats cliniques, en les dosis
necessaries segons els seus requeriments
individuals, durant el periode de temps adequat
i al menor cost possible per a ells i la comunitat.

Aixi mateix, l'article 88.1 de l'esmentada Llei
29/2006, de 26 de |juliol, relatiu al principi
d'igualtat territorial i procediment coordinat,
reconeix el dret de tots els ciutadans a obtenir
medicaments en condicions d'igualtat en tot el
Sistema Nacional de Salut, sense perjudici de
les mesures tendents a racionalitzar la
prescripcié i la utilitzacid de medicaments i
productes sanitaris que puguin adoptar les
comunitats autdbnomes en l'exercici de les seves
competéncies. L'esmentada Llei preveu un
ampli abast de la gestid de les comunitats
autdbnomes pel que fa a les prioritats en el
tractament dels problemes de salut, Ia
introduccié de noves tecnologies i nous
tractaments, aixi com la  prioritzacié
d’alternatives més eficients, especialment en el
marc de I'Us racional del medicament.

El mes d'abril de 2011, el Comité de Productes
Medicinals d'Us en Humans (CHMP) de
I'Agéncia Europea del Medicament (EMA) va
adoptar I'opinid positiva per a la indicacié del
medicament Pradaxa® (dabigatran etexilat) en la
prevencio de I'accident vascular cerebral (AVC) i
de I'embolisme sistémic en pacients adults amb
fibril-lacié auricular no valvular amb un o més
dels factors de risc.

La Direccid General de Farmacia i Productes
Sanitaris del Ministeri de Sanitat, Politica Social
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i Igualtat, mitiangant escrit de 27 d'octubre de
2011, va informar en relaci6 amb les
presentacions del medicament Pradaxa®
corresponent al nomenclator de I'1 de novembre
de 2011. Va comunicar que totes les
presentacions de Pradaxa®10 mg i Pradaxa®
75 mg se sotmeten a visat.

Aixi mateix va comunicar que en el finangament
s'inclou una nova indicacié per a la presentacié
de Pradaxa®10 mg i una presentacio
Pradaxa®150 mg 60 capsules, també sotmesa a
visat, indicades per a la prevencid de lictus i de
'embdlia sistémica en pacients adults amb
fibril-lacié auricular no valvular, amb un o més
dels factors de risc seglents: ictus, atac
isquémic transitori o embolia sistémica previs;
fraccié d'ejeccid ventricular esquerra menor de
40%; insuficiéncia cardiaca simptomatica, de
classe 2 o superior, segons escala (NYHA); edat
major o igual a 75 anys i edat major o igual a 65
anys associada a diabetis mellitus, malaltia
coronaria o hipertensio.

Pel que fa al medicament Pradaxa® (dabigatran
etexilat) en la profilaxi de l'accident vascular
cerebral i de I'embolisme sistémic en fibril-lacié
auricular no valvular, I'Agéncia d'Informacio,
Avaluacié i Qualitat en Salut, en data d'11 de
novembre de 2011, ha aprovat l'informe técnic
Dabigatran etexilat en la profilaxi de |'accident
vascular cerebral i de 'embolisme sistémic en
fibril-lacié auricular no valvular.

D'acord amb l'article 9 del Decret 66/2010, de
25 de maig, pel qual es regula l'establiment dels
convenis i contractes de gestidé de serveis
assistencials en I'ambit del Servei Catala de la
Salut, que preveu les instruccions del Servei i
estableix que les entitats proveidores de serveis
sanitaris han de complir les instruccions que el
Servei Catala de la Salut dicti en el marc de les
seves competéncies.

D’acord amb el conseller de Salut, i en exercici
de les facultats que m’atorguen els articles 16 i
17 de la Llei 15/1990, de 9 de juliol, d'ordenacio
sanitaria de Catalunya, dicto aquesta Instruccio.

2. Ambit d’aplicacié

Servei Catala de la Salut (CatSalut).

Sistema sanitari integral d'utilitzacié publica de
Catalunya (SISCAT).

3. Objecte

L'objecte de la Instruccid és establir que en la
prescripcio del medicament Pradaxa®
(dabigatran etexilat) en la profilaxi de I'accident
vascular cerebral i de I'embolisme sistémic en
fibril-lacié auricular no valvular es tingui en
compte com a recomanacié linforme técnic
Dabigatran etexilat en la profilaxi de I'accident
vascular cerebral i de I'embolisme sistémic en
fibril-lacid auricular no valvular, de [|'Agéncia
d’Informacid, Avaluacié i Qualitat en Salut, que
s’adjunta com a annex a aquesta Instruccio.

Les entitats proveidores de serveis sanitaris
vetllaran per tal que la prescripcid tingui en
compte les esmentades recomanacions.

Aixi mateix, les entitats proveidores de serveis
sanitaris establiran les corresponents actuacions
per tal de garantir el visat del medicament,

d'acord amb I'establert per la Direccio General
de Farmacia i Productes Sanitaris.

4. Entrada en vigor

Aquesta Instrucciéd entra en vigor el 17 de
novembre de 2011.

Barcelona, 15 de novembre de 2011

El director

Josep Maria P ldrosa i Macias
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