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Estimados amigos,

Me pongo en contacto con vosotros para informaros sobre
determinados acontecimiento que han ocurrido en la Comunidad
de Madrid.

Tal vez llegue a vuestras manos, o a la de vuestros gerentes, un
documento elaborado por el Servicio Madrilefio de Salud en el
gue aparezco, entre otros, como firmante. Dicho documento tiene
como objetivo definir los criterios clinicos en relacion a la
utilizacion de VEGF en el tratamiento de la DMAE exudativa.

Pues bien, dicho documento no ha sido firmado por mi, ni estoy
de acuerdo con el contenido que recoge. En el punto 3 de los
criterios de utilizacion, que establece la seleccion del
medicamento y las pautas de tratamiento, indica que se iniciara
tratamiento con el farmaco mas eficiente, habiendo definido
previamente que el farmaco mas eficiente es el bevacizumab.
Este documento se acompafia de una resolucion de la Direccién
General de Gestion Econdémica y Compras de Productos
Fanitarios y Farmacéuticos y de la Direccion General de
Hospitales. (Os envio adjuntos ambos documentos)

Mi respuesta al Director de Hospitales de la Comunidad de Madrid
la podéis leer a continuacion:

“Ayer recibi a través de la gerencia, la resoluciéon 19/2012 vy el
documento de Criterios de utilizacion de bevacizumab vy
ranibizumab en pacientes con DMAE, y tengo que hacerte dos
comentarios.

El primero es que en la encuesta que me enviaron sobre manejo
de la DMAE, detallé ( y asi debe quedar constancia en el correo
que envié) las pautas de manejo de esta enfermedad siguiendo
las Guias de Manejo Clinico de la Sociedad Espafiola de Retina 'y
Vitreo, que son ademas las pautas que como especialista sigo.
Estas pautas no son en absoluto las que aparecen en el
documento enviado, dado que en ellas se especifica que el
tratamiento de eleccion para la DMAE es el ranibizumab,
guedando el Bevacizumab como opcion terapéutica alternativa en
los no respondedores. El hecho de que se defienda lucentis como
primera opcion terapéutica se basa en la normativa vigente sobre
medicamentos fuera de indicacién, aprobada por la Agencia
Espafiola del Medicamento y publicada en el Real Decreto en
1015/2009. En él se estable que el uso de medicamento fuera de
indicacion se realizara solo en condiciones especiales en las que
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los tratamientos aprobados no sean eficaces y siempre bajo el
amparo de un protocolo clinico que contemple esta opcion
terapéutica alternativa, buscandose el acuerdo con el paciente
tras aportarle la informacion adecuada y registrando su acuerdo
en el consentimiento informado y en la historia clinica.
Como presidenta de la SERV y como profesional, no creo que mi
nombre deba aparecer en un documento que estable el
bevacizumab como tratamiento de eleccion en la DMAE.

Por otro lado, la informacion que se ha difundido en los dos
documentos aportados es, desde mi punto de vista contradictoria.
Por un lado, la resolucion establece el uso de bevacizumab fuera
de indicacion como tratamiento excepcional garantizandose el
cumplimiento de las obligaciones establecidas en el Real
Decreto 1015/2009 (con el que todos estamos de acuerdo), y por
otro el documento de utilizacion establece el tratamiento con
bevacizumab como primera indicacién.”

La consecuencia de estos documentos difundidos entre
gerencias, Jefes de Servicio de Farmacias ......... etc, ha sido un
reinicio de presion sobre los expertos en retina para modificar su
actual pauta de tratamiento de la DMAE exudativa.

Me he reunido con la directora de la Agencia Espafiola del
Medicamento y he confirmado que la puesta en escena de los
documentos en cuestion, no modifican la normativa vigente
contemplada en el Real Decreto 1015/2009 que regula la
utilizacion de medicamentos fuera de indicacion.

Esperando que esta informacion pueda ser de utlidad, me
despido de vosotros, no sin antes desearos una Feliz Navidad

Atentamente,

Marta S. Figueroa
Presidenta de la SERV
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