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&
Leon, 1 de octubre de 2019

Consejeria de la Presidencia de la Junta de Castilla y Leon
IImo. Sr. Director General de Relaciones Institucionales
C/ Santiago Alba, 1

47008 - VALLADOLID

Expediente: 1366/2019
Asunto: Uso compasivo de medicamento / Resolucion
Centro directivo: Consejeria de Sanidad

Ilmo. Sr.:

De nuevo nos dirigimos a V.I. una vez recibido el informe solicitado en relacion
con el expediente que se tramita en esta Institucion con el nimero arriba indicado,
referencia a la que rogamos haga mencion en ulteriores contactos que llegue a tener con
Nosotros.

Como recordara V.I. el motivo de la queja era la denegacion para la autorizacion
del uso compasivo del medicamento Atalureno, a un menor aquejado de sindrome de
Duchenne.

Admitida la queja a trdmite e iniciada la investigacién oportuna sobre la cuestion
planteada, nos dirigimos a V.I. en solicitud de informacién correspondiente a la
problemadtica que constituye el objeto de aquélla.

En atencion a nuestra peticion de informacién se remitio por esa Administracion
autondmica informe en el cual se hacia constar lo siguiente:

Que al estar la indicacién del Atalureno autorizada en su ficha técnica, no se
trataria de un uso compasivo del medicamento, de conformidad con la regulacion
contenida en el Real Decreto 1015/2009, por el que se regula disponibilidad de
medicamentos en situaciones especiales.

¢ Que ¢l medicamento no se encuentra comercializado en el momento actual en
Espana.

e Que en abril de 2016, la Direccion General de Cartera Basica de Servicios del
SNS y Farmacia emiti6é una resolucion expresa de no financiacion en el Sistema
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Nacional de Salud encontrandose en el Informe de Posicionamiento Terapéutico
desde el dia 4 de mayo de 2017.

e Que las Comunidades Autébnomas no pueden incluir en su cartera de servicios, ni
pueden financiar con fondos publicos fAirmacos si, como ocurre en el presente
caso, media una resolucion expresa de “no financiacion”.

A la vista de lo informado y de la normativa de aplicacion, podria resultar que
no existe irregularidad administrativa en la actuacion de la Administracion sanitaria. Asi
las cosas, y en relacion con otro fairmaco, incluso la Abogacia General del Estado tuvo
ocasion de pronunciarse recientemente! sobre la imposibilidad de que las Comunidades
incluyan en su cartera de servicios medicamentos sobre los que ha recaido resolucion
expresa de no financiacion. Para ello tomaba como punto de partida los articulos 92.1 y
91.5 de la Ley del Medicamento para concluir que tal posibilidad “produciria
diferencias en las condiciones de acceso a los medicamentos y productos sanitarios
financiados por el SNS, entre ciudadanos integrados en el Sistema por exclusivas
razones territoriales”. Y afadia que ‘“se podria estar alterando la necesaria
homogeneidad de las prestaciones en todo el territorio espaiiol”, y que “la
Jjurisprudencia: ha recordado, en ese sentido, que la decision de incluir o no un
medicamento dentro del catdilogo de prestaciones del SNS corresponde al actual
Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social”.

En términos andlogos, asimismo, se pronuncié Consejeria de Sanidad de
Navarraz, quien confirmé la decision de la Comision Central de Farmacia de esta
comunidad autébnoma, quien en primera instancia habia desestimado la posibilidad de
tratar a un nifio residente en Navarra y quejado de la enfermedad de Duchenne.

Sin embargo la situacion ha cambiado radicalmente con el pronunciamiento de la
Sentencia del STJ de Murcia de 19 de julio de 2019 que revoca una resolucion de la
Directora General de Planificacion, Investigacion, Farmacia y Atencion al Ciudadano
que ratificaba a su vez una resolucioén desestimando una solicitud de uso compasivo de
Atalureno a un menor. En la referida Sentencia se indica que “el dictamen emitido por
la Comision Regional de Farmacia es un acto inmotivado por las siguientes razones:

- Se habla de un debate en el seno de la referida Comision sobre la cuestion,
pero la demandada no aporta en ningun documento, el Acta de la misma para
determinar cual fue su contenido, asi como el resultado d ella votacion efectuada.

1 Informe 652/2019
2 https://www.diariofarma.com/2019/02/06/navarra-reitera-la-falta-de-evidencia-sobre-la-eficacia-de-
atalureno-en-ninos-con-enfermedad-de-duchenne
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Solamente se dice que el dictamen se adopta por unanimidad.

- Que, a raiz de ese debate, se indica que no se autoriza la financiacion con
cargo a fondos publicos por no estar ni COMERCIALIZADO en Espana (aunque si en
la Union Europea), ni FINANCIADO por el Sistema Nacional de Salud sobre la base de
que no existen razones que justifiquen el uso compasivo o especial del medicamento y
su financiacion (...).

-(..)

- Ademas obvia la existencia de otro menor que estd recibiendo el tratamiento

con ATALURENO aun existiendo una resolucion de no Financiacion del Sistema

Nacional de Salud, no teniendo en cuenta las posibilidades previstas normativamente

de hacer un uso compasivo o especial o alternativo del mismo (art. 17 del R.D.
1015/2009, de 19 de junio)” (el subrayado es nuestro).

Por ultimo la propia STSJ afiade en su Fundamento de Derecho Cuarto: “este
Tribunal si tiene claro que la falta de suministro del referido tratamiento vulnera el
derecho a la igualdad ( art. 14 CE ), pues como ha quedado demostrado, existen en
todo el territorio espariol menores que estan recibiendo el tratamiento financiado por
las correspondientes Comunidades Autonomas como ha acreditado la parte recurrente
con la informacion aportada a este procedimiento que facilito la AEMPS. Ademas, en
esta Region existe otro menor que padece la misma enfermedad con las mismas
caracteristicas, en el subgrupo de codon stop, que esta recibiendo el TRATAMIENTO
con atalureno sufragado por fondos publicos, siendo de destacar que, aunque se
reconociera al derecho antes de que se excluyera el medicamento de los que pueden ser
financiados por la Seguridad Social, continua siendo suministrado con posterioridad.”

Por consiguiente, tanto el principio de igualdad como el pronunciamiento de esta
Sentencia, entendemos que existen argumentos que podrian avalar la prescripcion del
Atalureno al menor XXX.

En virtud de todo lo expuesto, y al amparo de las facultades conferidas por el
Estatuto de Autonomia de Castilla y Ledn y por la Ley 2/1994, de 9 de marzo, del
Procurador del Comun consideramos oportuno formular la siguiente Resolucion:

UNICA: Que, en cumplimiento del principio de igualdad y con base en los
argumentos expuestos en el cuerpo de esta resolucion, por parte del organo
competente se proceda a autorizar el uso del Atalureno al menor XXX aquejado de
sindrome Duchenne en la forma en la que se esta financiando en otras partes del
territorio nacional.

Esta es nuestra resolucion y asi se la hacemos saber, con el ruego de que nos
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comunique de forma motivada la aceptacion o no aceptacion de la misma por parte del
organo que corresponda de la Consejeria de Sanidad en el plazo de dos meses, de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 19.2 de la Ley Reguladora de la Institucion.

Una vez realizadas las comunicaciones oportunas, se acuerda publicar la presente
Resolucidon en la pagina web de esta Institucion, previa disociacion de los datos de
caracter personal que contuviera.

Pendiente de sus noticias, reciba un cordial saludo.
Atentamente

EL PROCURADOR DEL COMUN
Tomas Quintana Lopez
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