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RESOLUCION DE LA DIRECCION GENERAL DE GESTION ECONOMICA Y
COMPRAS DE PRODUCTOS SANITARIOS Y FARMACEUTICOS Y DE LA
DIRECCION GENERAL DE HOSPITALES PARA LA UTILIZACION DE
BEVACIZUMAB EN PACIENTES CON DEGENERACION MACULAR ASOCIADA A
LA EDAD (DMAE) EXUDATIVA

El Real Decreto Ley 16/2012 de medidas urgentes para garantizar la sostenibilidad del
Sistema Nacional de Salud y mejorar la calidad y seguridad de las prestaciones
modifica el Articulo 85 de prescripcion de medicamentos y productos sanitarios de la
Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios, estableciendo que, la prescripcion de un medicamento para su
utilizacién en condiciones diferentes a las establecidas en su ficha técnica debera ser
autorizada previamente por la comisién responsable de los protocolos terapéuticos u
oérgano colegiado equivalente en cada comunidad auténoma.

El Real Decreto 1015/2009, de 19 de junio, por el que se regula la disponibilidad de
medicamentos en situaciones especiales, exige que su uso esté sujeto a un
procedimiento de actuacion que “pone énfasis en recabar toda la informacién de
seguimiento”, y siempre que existan evidencias cientificas demostradas dispone que la
utilizacién de medicamentos autorizados en condiciones distintas a las establecidas en
su ficha técnica, tendra caracter excepcional, respetando en su caso las restricciones
ligadas a la prescripcién y/o dispensacién del medicamento y el protocolo terapéutico
asistencial del centro sanitario.

La degeneracion macular asociada a la edad (DMAE) es la causa mas frecuente de
ceguera legal (agudeza visual inferior al 10%) en los paises desarrollados y en
personas mayores de 55 afios.

A finales del afio 2005 aparecieron los primeros resultados en pacientes con DMAE
exudativas tratados con inyecciones intravitreas de bevacizumab, que pertenece al



grupo de los farmacos inhibidores del factor de crecimiento del endotelio vascular
(VEGF), consolidandose este tratamiento tanto por la evidencia cientifica como por la
practica clinica nacional e internacional.

Ante esta situacion el Servicio Madrilefio de Salud ha elaborado un documento cuyo
objetivo es definir los criterios clinicos en relacion a la utilizacion de VEGF en el
tratamiento de la DMAE exudativa.

Existiendo evidencias cientificas demostradas de eficacia y seguridad para la
utilizacion de bevacizumab en la DMAE, aun no estando aprobado por el momento su
uso intraocular, es de aplicacion lo dispuesto en el Real Decreto 1015/2009, de
utilizacion de medicamentos en situaciones especiales.

Por todo lo anterior y con el fin de asegurar que el bevacizumab por via intravitrea se
utiliza con la maxima efectividad, seguridad y eficiencia, disminuyendo la variabilidad
en su utilizacion por los hospitales del Servicio Madrilefio de Salud, se dicta esta
Resolucién al amparo de las competencias asignadas a la Direccion General de
Gestion Econémica y Compras de Productos Sanitarios y Farmacéuticos, en el articulo
8 del Decreto 23/2008, de 3 de abril, por el que se establece la estructura organica del
Servicio Madrilefio de Salud.

Por todo lo anterior

RESUELVO
Primero

Autorizar, con caracter excepcional, la utilizacién de bevacizumab en pacientes con
degeneraciéon macular asociada a la edad neovascular (exudativa), indicacién no
autorizada en la ficha técnica de este medicamento, en las condiciones establecidas
en el documento de Criterios de Utilizacion de bevacizumab y ranibizumab en
pacientes con degeneracion macular asociada a la edad exudativa del Servicio
Madrilefio de Salud.

Segundo

Cuando se utilice el Bevacizumab en estas indicaciones, los Servicios de Farmacia de
Hospital cumpliran de forma estricta los estandares de preparacion de inyecciones
oftalmicas, y se monitorizara el efecto terapéutico.

Tercero

La gerencia del hospital garantizard que el médico responsable del tratamiento, en
cumplimiento de las obligaciones establecidas en el Real Decreto 1015/2099, para la
utilizacion de medicamentos en condiciones diferentes a las recogidas en ficha
técnica:

e Justifique en la historia clinica la necesidad del uso del medicamento.
Informe al paciente en términos comprensibles, de la naturaleza del
tratamiento, su importancia, implicaciones y riesgos, y obtenga su
consentimiento conforme a la Ley 41/2002, de 14 de noviembre.
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* Notifique las sospechas de reacciones adversas de acuerdo a lo previsto en el
Real Decreto 1344/2007, de 11 de octubre.

* Respete en su caso las restricciones que se establezcan ligadas a la
prescripcion y/o dispensacion y el protocolo terapéutico asistencial del centro

sanitario.

Cuarto

Esta resolucion producira efectos desde el momento de su notificacion.
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lima. Sra. Viceconsejera de Asistencia Sanitaria

llima. Sra. Secretaria General del SERMAS

lima. Sra. Viceconsejera de Ordenacién Sanitaria e Infraestructuras
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llma. Sra. Directora General de Ordenacion e Inspeccion
Sr. Gerente Adjunto de Asistencia Sanitaria

Sres. Directores Asistenciales de Atencién Primaria
Sres. Gerentes de Hospital

Jefes de Servicio de Farmacia Hospitalaria

Servicios de Farmacia de Atencion Primaria




