Hospital Universitario E | Comunidad de Madrid
Ramoén y Cajal

a!udMad?id Servicio de Farmacia

7 568

KALYDECO 150 MG COMP C/28

VERTEX PHARMACEUTICALS SPAIN S.L.

Evaluado y seleccionado por la Comision de Farmacia y Terapéutica, e incluido en la Guia
Farmacoterapéutica del Area 4.

ESPECIFICACIONES TECNICAS PROCEDIMIENTO NEGOCIADO: IVACAFTOR
GRUPO TERAPEUTICO: RO7AX02 — Otros productos del sistema respiratorio

Presentacion en comprimidos recubiertos con pelicula, perfectamente identificados con:

»= Nombre comercial

= Nombre de principio activo
= Dosis en miligramos

» Via de administracién

= lote

= Caducidad

» Coddigo Nacional

» Laboratorio preparador

= Informacién técnica complementaria relativa a:

= Posologia y forma de administracion

= Nivel de informacion sobre utilizacién del medicamento en situaciones especiales: geriatria,
pediatria, embarazo, lactancia, insuficiencia renal y hepatica, didlisis, patologias
concomitantes e interacciones.

= Nivel de informacién sobre vigilancia farmacolégica y toxicoldgica: medidas preventivas de
efectos adversos potencialmente graves y medidas a tomar en caso de intoxicacion con el
medicamento.

= Compatibilidad con farmacos de uso concomitante habitual.
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» Envase acondicionado a las caracteristicas técnicas de la especialidad: cartonaje y eliminacion
(impacto ambiental); embalaje exterior identificado lote y caducidad.

Protocolo Farmacoclinico del tratamiento de la Fibrosis Quistica en el Sistema Nacional de Salud (afio
2019): posiciona ivacaftor 150 mg, junto con tezacaftor/ivacaftor 100/150 mg, en pacientes de edad mayor
a 11 afios y clinicamente estables, con diagndstico confirmado de Fibrosis Quistica homocigotos para la
mutacién F508del o heterocigotos para la mutacion F508del con una de las siguientes mutaciones en el
gen regulador de la conductancia transmembrana de la fibrosis quistica (CFTR): P67L, R117C, L206W,
R352Q, A455E, D579G, 711+3A—G, S945L, S977F, R1070W, D1152H, 2789+5G—A, 3272-26A—-G y
3849+10kbC—T.

Se adjunta bibliografia.

Fdo Ana Maria Avarez Diaz
Jefe Servicio de Farmacia /}
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