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A LA MESA DEL CONGRESQO DE LOS DIPUTADOS

El Diputado Xavier Eritja Ciuré y la Diputada Norma Pujol i Farré, del Grupo
Parlamentario REPUBLICANO, al amparo de lo dispuesto en el articulo 185y
siguientes del Reglamento de la Camara, formulan al Gobierno espafiol las

siguientes preguntas, solicitando su respuesta por escrito.

Congreso de los Diputados, a 08 de junio de 2022

Xavier Eritja Ciuro Norma Pujol i Farré
Diputado Diputada
G.P. Republicano G.P. Republicano
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La fibrosis quistica (FQ) es una enfermedad genética rara que representa un
grave problema de salud y afecta a alrededor de 3.000 personas en el Estado
espafiol.

Aunque en las Ultimas décadas los avances clinicos y mejoras en los
tratamientos meédicos han supuesto un incremento considerable en la esperanza
de vida de los pacientes con esta enfermedad, la FQ continta limitando la
supervivencia y la calidad de vida de los pacientes, generando ademas una
carga en su atencion y cuidados, asi como en la de su entorno.

Pese a que actualmente existen pruebas, como el cribado neonatal, que ayudan
a identificar esta enfermedad en edades tempranas, los nifios que padecen FQ
a menudo se enfrentan a un conjunto de desafios en su vida que pueden afectar
a su desarrollo, tanto en el ambito escolar como posteriormente en el profesional.

Se ha demostrado que el inicio de tratamientos sintomaticos y profilacticos a una
edad temprana tiene importantes beneficios para la salud, incluida la prevencion
de la enfermedad pulmonar, las exacerbaciones pulmonares y la carga de la
enfermedad.

En este sentido, la Unién Europea autorizé en agosto de 2020 el medicamento
Kaftrio para personas mayores de 12 afios, como tratamiento para prevenir y
paliar los sintomas de la enfermedad y garantizarles, asi, una mayor calidad de
vida.

Asi, la Comision Interministerial de Precios de los Medicamentos acordd en su
sesion 217, de 28 de octubre de 2021, acordd proponer a la Direccion General
la financiacion de Kaftrio para la indicacion autorizada (esto es, para el
tratamiento de FQ en pacientes de 12 afios de edad o mayores con al menos
una mutacion F508del en el gen regulador de la conductancia transmembrana
de la fibrosis quistica (CFTR).

Asimismo, la Agencia Europea del Medicamento (EMA) emitid una opinion
positiva para ampliar la indicacion de Kaftrio a los menores de entre 6 y 11 afos,

con al menos una copia de la mutacion F508 en el gen CFTR,
independientemente de otra mutacion.

Por todo ello formulamos la siguiente PREGUNTA.:

08 JUN. 2022 11:22:17 Entrada: 219922



RA =
)\ souera ,  SOBISTES

¢Contempla el Gobierno espafol incluir entre las prestaciones
farmacéuticas del Sistema Nacional de Salud el medicamento Kaftrio para
menores de entre 6 y 11 afios? En caso afirmativo, ¢En qué fecha se
estima dicha inclusién? En caso negativo, ¢ Por qué motivo?

08 JUN. 2022 11:22:17 Entrada: 219922





