SECRETARIA DE ESTADO

MINISTERIO DE SANIDAD DE SANIDAD

ACUERDOS DE LA REUNION DE LA COMISION INTERMINISTERIAL DE PRECIOS DE
LOS MEDICAMENTOS.

SESION 221 DE 3 DE FEBRERO DE 2022

A titulo informativo, se incluyen en este documento los acuerdos establecidos por la Comision
Interministerial de Precios de los Medicamentos, 6rgano colegiado competente en materia
fijacion del precio industrial maximo de los medicamentos, reunida el 03 de febrero de 2022.

Se puntualiza que estos acuerdos no son definitivos puesto que, previo a la Resolucion por
parte de la Direccion General de Cartera Comun de Servicios del Sistema Nacional de Salud
y Farmacia (DGCYF), se dispone del trdmite de alegaciones al Proyecto de Resolucion por
parte de la empresa, segun el procedimiento administrativo.

Por tanto, los acuerdos tomados en esta Comision de febrero de 2022 no seran efectivos
hasta que se emita la correspondiente Resolucidn definitiva por la DGCYF y los cambios que
generan estos acuerdos se incluyan en el Nomenclator de facturacion correspondiente.

Los acuerdos se diferencian en dos bloques: acuerdos de precio y financiacion (aceptacion)
y acuerdos denegatorios.

Cada bloque se divide en los siguientes apartados:

A. Nuevos medicamentos: En este apartado se incluyen los acuerdos relativos a la
inclusion o no inclusién en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud
(SNS) de medicamentos con nuevos principios activos o combinaciones (A.1) y de
otros medicamentos (A.2) (en este subapartado se incluyen, por ejemplo, los primeros
genéricos, primeros biosimilares y primeras copias, entre otros).

B. Nuevas indicaciones: En este apartado se incluyen los acuerdos relativos a la inclusion
0 no inclusién en la prestacion farmacéutica del SNS de nuevas indicaciones de
medicamentos que ya estan incluidos en la prestacion farmacéutica del SNS.

C. Alteraciones de la oferta: En este apartado se recogen los acuerdos relativos a las
alteraciones en la oferta, es decir, a la modificacion de las condiciones de financiacién
y precio (precio al alza o la baja, condiciones de la prescripcion y dispensacion,
exclusion de la prestacién) de medicamentos incluidos en la prestacion farmacéutica
del SNS.

D. Alegaciones: En este apartado se incluyen los acuerdos relativos a los expedientes
(pueden ser nuevos medicamentos, nuevas indicaciones o alteraciones de la oferta)
gue han obtenido un acuerdo de aceptacién o de no aceptacion de las alegaciones
presentadas por el laboratorio titular del medicamento objeto de expediente.

En el caso de que los laboratorios titulares de los medicamentos incluidos en los apartados A
(nuevos medicamentos), B (nuevas indicaciones) y C (alteraciones de la oferta) no presenten
alegaciones y acepten el proyecto de resolucién o bien las presenten y éstas se acepten, se
emitira resolucion de financiacion.
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En el caso de que los laboratorios titulares de los medicamentos incluidos en los apartados A
(nuevos medicamentos), B (nuevas indicaciones) y C (alteraciones de la oferta) presenten
alegaciones y estas no se acepten, se emitira una resolucion expresa de no financiacion.

Cabe destacar que en los apartados A (nuevos medicamentos), B (nuevas indicaciones) y D
(alegaciones) se incluyen, tanto en el texto del acuerdo como en la tabla que se incorpora en
cada expediente, los motivos de financiacion/ no financiacién, siendo éstos los establecidos
en el articulo 92 del Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el
texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios por el que se financian los medicamentos:

Articulo 92.1:

a) Gravedad, duracién y secuelas de las distintas patologias para las que resulten
indicados.

b) Necesidades especificas de ciertos colectivos.

c¢) Valor terapéutico y social del medicamento y beneficio clinico incremental del mismo
teniendo en cuenta su relacion coste-efectividad.

d) Racionalizaciéon del gasto publico destinado a prestacion farmacéutica e impacto
presupuestario en el Sistema Nacional de Salud.

e) Existencia de medicamentos u otras alternativas terapéuticas para las mismas
afecciones a menor precio o inferior coste de tratamiento.

f) Grado de innovacién del medicamento.

Articulo 92.2. El Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad revisara los
grupos, subgrupos, categorias y/o clases de medicamentos cuya financiacién no se
estime necesaria para cubrir las necesidades sanitarias basicas de la poblacion
espafiola. En todo caso, no se incluiran en la prestacién farmacéutica medicamentos
no sujetos a prescripcién médica, medicamentos que no se utilicen para el tratamiento
de una patologia claramente determinada, ni los productos de utilizacion cosmética,
dietéticos, aguas minerales, elixires, dentifricos y otros productos similares.

En el apartado C (alteraciones de la oferta) los criterios para la toma de decisién son los
establecidos en los articulos 93, 96 y 98 de la citada Ley.

Se incluye informacién adicional en varios medicamentos de alto impacto sanitario y/o
incertidumbre clinica y financiera.
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1. ACUERDOS DE PRECIO Y FINANCIACION DE MEDICAMENTOS

A. NUEVOS MEDICAMENTOS

A.1 NUEVOS MEDICAMENTOS

o ENERZAIR/ZIMBUS BREEZHALER

Precio Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN (€) parala
financiacion
ENERZAIR 30 x 1 capsulas
BREEZHALER 114~ (4 qis unitaria) +
MICROGRAMOS/46 1 inhalador
NOVARTIS FARMACEUTICA MICROGRAMOS/136 POLVO PARA 728965 48,50 a)yc)
SA MICROGRAMOS INHALACION
POLVO PARA (CAPSULA
INHALACION DURA)
(CAPSULA DURA)
ENERZAIR 30 x 1 capsulas
BREEZHALER 114 (dosis unitaria) +
MICROGRAMOS/46 1 inhalador + 1
NOVARTIS FARMACEUTICA MICROGRAMOS/136 sensor POLVO
SA MICROGRAMOS PARA 728966 | 48,50 a)yc)
POLVO PARA INHALACION
INHALACION (CAPSULA
(CAPSULA DURA) DURA)
ZIMBUS p
BREEZHALER 114 | 30capsulas +1
LABORATORIOS GEBRO microgramos/46 Pdi?/?l)aggRA
PHARMA SA _microgramos/136 INHALACION 729880 48,50 a)yc)
microgramos POLVO (CAPSULA
PARA INHALACION DURA)
(CAPSULA DURA)
ZIMBUS 30 capsulas + 1
BREEZHALER 114 inhalador + 1
microgramos/46 sensor POLVO
LABO%’L&%%‘XSS’%BRO microgramos/136 PARA 729881 | 48,50 a)yc)
microgramos POLVO INHALACION
PARA INHALACION (CAPSULA
(CAPSULA DURA) DURA)

Principio activo: RO3AL12 — Indacaterol, bromuro de glicopirronio y mometasona

Indicacion terapéutica autorizada:
Tratamiento de mantenimiento del asma en pacientes adultos que no estan controlados
adecuadamente con una combinacién de mantenimiento de un agonista beta-2 de accién
prolongada y un corticosteroide inhalado a dosis alta, que han experimentado una 0 mas

exacerbaciones por asma en el afio anterior.

Condiciones de prescripcion y dispensacién: Con receta médica.
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Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda proponer a la Direccion General la
financiacion de este medicamento.

Asimismo, acuerda:

e Fijar el precio del medicamento citado, que aparece relacionado en la tabla anterior.
e Establecimiento para este medicamento de reservas singulares en el dmbito del
Sistema Nacional de Salud, consistente en limitar su dispensacion, mediante visado,
al tratamiento de mantenimiento de pacientes adultos con asma grave ya en
tratamiento con una triple terapia inhalada compuesta por un corticoide inhalado, un
agonista beta-2 de accion prolongada y un antagonista muscarinico de accion
prolongada mediante el uso de distintos inhaladores, en los que, tras evaluar su
situacion clinica y grado de control del asma, no se considere adecuada la reduccién
del tratamiento inhalado.
e Revisién anual de las ventas y de los precios ahora fijados, para asegurar que se
encuentran en los pardmetros establecidos legalmente, y en caso contrario, proceder
a su adecuacion mediante la rebaja correspondiente.

o ADTRALZA

LABORATORIO | MEDICAMENTO FORMATO CN Precio (€) C;:f;lzs
financiacién
ADTRALZA 150
mg SOLUCION | 4 jeringas
;/ESO PHARMA | INYECTABLE EN | precargadas | 731286 | 1.211,54 a)yc)
JERINGA de 1 ml
PRECARGADA

Principio activo: D11AHO7-Tralokinumab

Indicaciones terapéuticas autorizadas: Adtralza esta indicado para el tratamiento de la
dermatitis atopica de moderada a grave en adultos que son candidatos a tratamiento

sistémico.

Condiciones de prescripcidon y dispensacién: con receta médica. Diagnostico hospitalario

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda proponer a la Direccion General
su financiacion restringida para el tratamiento de la dermatitis atopica grave en pacientes
adultos que son candidatos a tratamiento sistémico, con EASI = 21, PGA =23, afectacion
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minima del area de superficie corporal (BSA) = 10% vy refractarios a medicacion tépica que
ademas presenten experiencia previa de uso de ciclosporina con respuesta insatisfactoria o
en los que el uso de ciclosporina esté contraindicado.

Asimismo, acuerda;

o Fijar el precio del medicamento citado, que aparece relacionado en la tabla anterior.

o Revisién anual de las ventas y de los precios ahora fijados, para asegurar que se
encuentran en los pardmetros establecidos legalmente, y en caso contrario, proceder
a su adecuacion mediante la rebaja correspondiente.

o Establecimiento para este medicamento de reservas singulares en el ambito del
Sistema Nacional de Salud, consistente en limitar su dispensacion, sin necesidad de
visado, a los pacientes no hospitalizados en los Servicios de Farmacia de los
Hospitales.

o El seguimiento y control del gasto causado, se realizard mediante el proceso
informatico SEGUIMED y/o aquel otro del que se disponga. El laboratorio estara
obligado a registrarse en dicha aplicacién y a comunicar con periodicidad mensual la
oportuna informacién respecto a las ventas realizadas del medicamento al SNS.

o El obligado registro y cumplimentacién en todo el SNS del protocolo farmacoclinico
elaborado por la Direccion General de Cartera Comun de Servicios del SNS y
Farmacia para la dermatitis atdpica que ya esta implementado en VALTERMED.

o RINVOQ 30 mg (nueva dosis)

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Precio (€) Criterios para
la financiacion
RINVOQ 30 MG 28
COMPRIMIDOS DE | comprimidos
ABBVIE SPAIN SL LIBERACION liberacion 731564 1.881,6 a)yc)

PROLONGADA prolongada

Principio activo: LO4AA44 - Upadacitinib
Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Artritis reumatoide

RINVOQ esta indicado para el tratamiento de la artritis reumatoide activa de moderada a grave
en pacientes adultos con respuesta inadecuada o intolerancia a uno o mas farmacos
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antirreuméticos modificadores de la enfermedad (FAMEs). RINVOQ se puede utilizar en
monoterapia 0 en combinacién con metotrexato.

Artritis psoriasica

RINVOQ esté4 indicado para el tratamiento de la artritis psoriasica activa en pacientes adultos
con respuesta inadecuada o intolerancia a uno o mas FAMEs. RINVOQ se puede utilizar en
monoterapia 0 en combinacién con metotrexato.

Espondilitis anquilosante
RINVOQ esté indicado para el tratamiento de la espondilitis anquilosante activa en pacientes
adultos con respuesta inadecuada al tratamiento convencional.

Dermatitis atopica

RINVOQ esta indicado para el tratamiento de la dermatitis atpica de moderada a grave en
pacientes adultos y adolescentes a partir de 12 afios de edad que son candidatos a
tratamiento sistémico.

Condiciones de prescripcion y dispensacion: con receta médica. Diagnéstico Hospitalario.

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda proponer a la Direccion General
su financiacion restringida para el tratamiento de la dermatitis atopica grave en pacientes
adultos que son candidatos a tratamiento sistémico, con EASI = 21, PGA =23, afectacion
minima del area de superficie corporal (BSA) = 10% y refractarios a medicacion tdpica que
ademas presenten experiencia previa de uso de ciclosporina con respuesta insatisfactoria o
en los que el uso de ciclosporina esté contraindicado.

Asimismo, acuerda:
o Fijar el precio del medicamento citado, que aparece relacionado en la tabla anterior.

¢ Revisiéon anual de las ventas y de los precios ahora fijados, para asegurar que se
encuentran en los parametros establecidos legalmente, y en caso contrario, proceder
a su adecuacién mediante la rebaja correspondiente.

e Establecimiento para este medicamento de reservas singulares en el ambito del
Sistema Nacional de Salud, consistente en limitar su dispensacion, sin necesidad de
visado, a los pacientes no hospitalizados en los Servicios de Farmacia de los
Hospitales.

e El seguimiento y control del gasto causado, se realizar& mediante el proceso
informético SEGUIMED y/o aquel otro del que se disponga. El laboratorio estara
obligado a registrarse en dicha aplicacion y a comunicar con periodicidad mensual la
oportuna informacion respecto a las ventas realizadas del medicamento al SNS.

e El obligado registro y cumplimentacion en todo el SNS del protocolo farmacoclinico
elaborado por la Direccion General de Cartera Comun de Servicios del SNS y
Farmacia para la dermatitis atopica que ya estd implementado en VALTERMED.
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o  TENKASI

LABORATORIO | MEDICAMENTO | FORMATO | CN Precio (€) | Criterios para
la financiacion

TENKASI 400 MG
POLVO PARA
LABORATORIOS | CONCENTRADO
MENARINI S.A PARA SOLUCION
PARA
PERFUSION

3 viales 731211 | 2.266,83 € a)yc)

Principio activo: JO1XAOQ5- Oritavancina
Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Oritavancina esta indicado para el tratamiento de las infecciones bacterianas agudas de la
piel y tejidos blandos de la piel (ABSSSI por sus siglas en inglés) en adultos. Se deben tener
en cuenta las recomendaciones oficiales sobre el uso adecuado de los agentes
antibacterianos.

Condiciones de prescripcion y dispensacion: con receta médica. Uso Hospitalario.

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda proponer a la Direccion General
financiar este medicamento para el tratamiento de las infecciones bacterianas agudas de la
piel y tejidos blandos de la piel (ABSSSI por sus siglas en inglés) en adultos cuando se
disponga de antibiograma.

Asimismo acuerda:
e Fijar el precio del medicamento citado en los términos que aparecen relacionados en
la tabla anterior.

o Revisién anual de las ventas y de los precios ahora fijados, para asegurar que se
encuentran en los pardmetros establecidos legalmente, y en caso contrario, proceder
a su adecuacion mediante la rebaja correspondiente.

e El seguimiento y control del gasto causado, se realizard mediante el proceso
informatico SEGUIMED y/o aquel otro del que se disponga. El laboratorio estara
obligado a registrarse en dicha aplicacién y a comunicar con periodicidad mensual la
oportuna informacion respecto a las ventas realizadas del medicamento al SNS.

A.2 OTROS MEDICAMENTOS
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o  AMILORIDA/HIDROCLOROTIAZIDA EFG

Precio Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO | FORMATO | CN | (€) para la
financiacion
AMILORIDA/
HIDROCLOROTIAZIDA
LOROVITAS | AUROVITAS 5 MG/50 Compzri?n dos | 732035 | 144 e)
: MG COMPRIMIDOS
EFG
AMILORIDA/
HIDROCLOROTIAZIDA
SPAN SAU | AUROVITASSMGISO | o B0 732036 | 2,30 e)
: MG COMPRIMIDOS
EFG

Principio activo: CO3EAOQ1 - Hidroclorotiazida y agentes ahorradores de potasio

Indicacién terapéutica:

Solo o0 en combinacién con otros medicamentos para el tratamiento de pacientes adultos con:
- Hipertension

- Edema de origen cardiaco

- Edema asociado con cirrosis hepatica (incluida ascitis)

Amilorida/Hidroclorotiazida, con su componente ahorrador de potasio, hidrocloruro de
amilorida, esta especialmente indicado para el tratamiento de aquellos pacientes que padecen
las afecciones mencionadas anteriormente, en las que se puede sospechar o anticipar una
pérdida excesiva de potasio y, ademas, en casos en los que el efecto positivo sobre el balance
de potasio es particularmente importante.

Condiciones de prescripcion y dispensacién: Con receta médica.

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda proponer la financiacién a la
Direccion General de este medicamento y:

o Fijar el precio del medicamento citado, que aparece relacionado en la tabla anterior.
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B) NUEVAS INDICACIONES

o COLCHICINA SEID 0,5 mg

Precio Criterios para
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN € la
(€) financiacion
COLCHICINA 20
SEID . SA SEID 0,5 MG comprimidos 703194 1,56 a)yc)
COMPRIMIDOS P

Principio activo: MO4ACO1. Antigotosos. Preparados sin efecto sobre el metabolismo del
acido urico.

Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Tratamiento de ataques agudos de gota y de la gota cronica, profilaxis de ataques agudos por
inicio del tratamiento con movilizadores del &cido Urico, y enfermedad periédica (fiebre
mediterranea familiar).

Tratamiento en adultos de la pericarditis aguda y pericarditis recurrente en combinacion con
acido acetilsalicilico u otros antiinflamatorios no esteroideos (AINE).

Indicaciones terapéuticas financiadas:

Tratamiento de ataques agudos de gota y de la gota cronica, profilaxis de ataques agudos por
inicio del tratamiento con movilizadores del &cido Urico, y enfermedad periédica (fiebre
mediterranea familiar).

Indicacion terapéutica objeto de este expediente:

Tratamiento en adultos de la pericarditis aguda y pericarditis recurrente en combinacion con
acido acetilsalicilico u otros antiinflamatorios no esteroideos (AINE).

Condiciones de prescripcion y dispensacién: con receta

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda proponer la financiacion de la
nueva indicacion objeto de este expediente a la Direccion General y:

e Mantener el precio del medicamento citado, que aparece relacionado en la tabla
anterior.
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o  RINVOQ 15 mg

A Criterios para la
LABORATORIO | MEDICAMENTO | FORMATO CN Precio (€) ﬁnanci;’dén
RINVOQ 15 MG 08
COMPRIMIDOS comprimidos
ABBVIE SPAIN SL DE de liberacion | 727711 940,8 a)yc)
LIBERACION
PROLONGADA | Prolongada
RINVOQ 15 MG 08
COMPRIMIDOS comprimidos
ABBVIE SPAIN SL DE de liberacion | 727711 940,8 a)yc)
LIBERACION
PROLONGADA | Prolongada

Principio activo: LO4AA44 - Upadacitinib

Indicaciones terapéuticas autorizadas:

*Ficha técnica comun para la dosis de 15 mg y la de 30 mg

Artritis reumatoide

RINVOQ esta indicado para el tratamiento de la artritis reumatoide activa de moderada a grave
en pacientes adultos con respuesta inadecuada o intolerancia a uno o mas farmacos
antirreuméaticos modificadores de la enfermedad (FAMES). RINVOQ se puede utilizar en
monoterapia o en combinacion con metotrexato.

Artritis psoriasica

RINVOQ esté indicado para el tratamiento de la artritis psoriasica activa en pacientes adultos
con respuesta inadecuada o intolerancia a uno 0 mas FAMEs. RINVOQ se puede utilizar en
monoterapia 0 en combinacién con metotrexato.

Espondilitis anquilosante
RINVOQ esté indicado para el tratamiento de la espondilitis anquilosante activa en pacientes
adultos con respuesta inadecuada al tratamiento convencional.

Dermatitis atépica

RINVOQ esta indicado para el tratamiento de la dermatitis atépica de moderada a grave en
pacientes adultos y adolescentes a partir de 12 afios de edad que son candidatos a
tratamiento sistémico.

Indicaciones terapéuticas financiadas:

Artritis reumatoide

RINVOQ esta indicado para el tratamiento de la artritis reumatoide activa de moderada a grave
en pacientes adultos con respuesta inadecuada o intolerancia a uno o mas farmacos
antirreuméticos modificadores de la enfermedad (FAMEs). RINVOQ se puede utilizar en
monoterapia o0 en combinacion con metotrexato.
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Indicacion terapéutica objeto de este expediente:

Artritis psoriasica

RINVOQ esté indicado para el tratamiento de la artritis psoriasica activa en pacientes adultos
con respuesta inadecuada o intolerancia a uno o mas FAMEs. RINVOQ se puede utilizar en
monoterapia 0 en combinaciéon con metotrexato.

Espondilitis anquilosante
RINVOQ esta indicado para el tratamiento de la espondilitis anquilosante activa en pacientes
adultos con respuesta inadecuada al tratamiento convencional.

Dermatitis atopica

RINVOQ esta indicado para el tratamiento de la dermatitis atépica de moderada a grave en
pacientes adultos y adolescentes a partir de 12 afilos de edad que son candidatos a
tratamiento sistémico.

Condiciones de prescripcion y dispensacion: Diagnéstico hospitalario. Dispensacion en
Servicios de Farmacia Hospitalaria.

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda proponer a la Direccién General la
financiacion de este medicamento en:

e artritis psoriasica, restringir la financiacion en aquellos pacientes que hayan utilizado
previamente un farmaco biolégico anti-TNF o en los casos en los que el uso de anti-
TNF esté contraindicado.

e espondilitis anquilosante, restringir la financiacion en aquellos pacientes que hayan
utilizado previamente un farmaco biolégico anti-TNF o en los casos en los que el uso
de anti-TNF esté contraindicado.

e dermatitis atopica, restringir la financiacion en aquellos pacientes adultos con
dermatitis atépica grave que son candidatos a tratamiento sistémico, con EASI = 21,
PGA =3, afectacién minima del area de superficie corporal (BSA) = 10% y refractarios
a medicacién tépica que ademas presenten experiencia previa de uso de ciclosporina
con respuesta insatisfactoria o en los que el uso de ciclosporina esté contraindicado.
Adolescentes y nifios: la financiacion se restringe para el tratamiento de la dermatitis
atopica grave en pacientes de 12 a 18 afios que son candidatos a tratamiento
sistémico, con Eczema Area and Severity Index (EASI) = 21, refractarios a medicacion
topica que ademas presenten experiencia previa de uso de ciclosporina con respuesta
insatisfactoria o en los que el uso de ciclosporina esté contraindicado.

Asimismo, acuerda:

e Fijar el precio del medicamento citado, que aparece relacionado en la tabla anterior.
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e Revisiéon anual de las ventas y de los precios ahora fijados, para asegurar que se
encuentran en los parametros establecidos legalmente, y en caso contrario, proceder
a su adecuacién mediante la rebaja correspondiente.

e Mantenimiento para este medicamento de reservas singulares en el ambito del
Sistema Nacional de Salud, consistente en limitar su dispensacion, sin necesidad de
visado, a los pacientes no hospitalizados en los Servicios de Farmacia de los
Hospitales.

e El seguimiento y control del gasto causado, se realizar& mediante el proceso
informatico SEGUIMED y/o aquel otro del que se disponga. El laboratorio estara
obligado a registrarse en dicha aplicacién y a comunicar con periodicidad mensual la
oportuna informacién respecto a las ventas realizadas del medicamento al SNS.

e El obligado registro y cumplimentacion en todo el SNS del protocolo farmacoclinico
elaborado por la Direccion General de Cartera Comun de Servicios del SNS y
Farmacia para la dermatitis atdpica que ya esta implementado en VALTERMED.

o OLUMIANT

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Precio (€) lc”.te”os. para
a financiacion
OLUMIANT 2 MG 28
COMPRIMIDOS COMPRIMIDOS
LILLY . SA RECUBIERTOS CON | RECUBIERTOS | 12262 | 9408 a)yc)
PELICULA CON PELICULA
OLUMIANT 4 MG 28
COMPRIMIDOS COMPRIMIDOS
LILLY . SA RECUBIERTOS CON | RECUBIERTOS | /12264 940,8 a)yc)
PELICULA CON PELICULA

Principio activo: LO4AA37 - baricitinib

Indicaciones terapéuticas autorizadas:
Artritis reumatoide

Baricitinib esta indicado para el tratamiento de la artritis reumatoide activa de moderada a
grave en pacientes adultos con respuesta inadecuada o intolerancia a uno o mas farmacos
antirreuméaticos modificadores de la enfermedad. Baricitinib se puede utilizar en monoterapia
0 en combinacion con metotrexato.

Dermatitis atépica

Baricitinib esta indicado para el tratamiento de la dermatitis atopica de moderada a grave en
pacientes adultos que son candidatos a tratamiento sistémico.
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Indicaciones terapéuticas financiadas:
Artritis reumatoide

Baricitinib esta indicado para el tratamiento de la artritis reumatoide activa de moderada a
grave en pacientes adultos con respuesta inadecuada o intolerancia a uno o méas farmacos
antirreumaticos modificadores de la enfermedad. Baricitinib se puede utilizar en monoterapia
0 en combinacion con metotrexato.

Indicacidn terapéutica objeto de este expediente:

Dermatitis atépica

Baricitinib esta indicado para el tratamiento de la dermatitis atopica de moderada a grave en
pacientes adultos que son candidatos a tratamiento sistémico

Condiciones de prescripciéon y dispensacion: Diagndstico hospitalario. Dispensacion en
Servicios de Farmacia Hospitalaria.

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda proponer a la Direccion General
su financiacion restringida para el tratamiento de la dermatitis atopica grave en pacientes
adultos que son candidatos a tratamiento sistémico, con EASI = 21, PGA =3, afectacion
minima del area de superficie corporal (BSA) = 10% y refractarios a medicacion tépica que
ademas presenten experiencia previa de uso de ciclosporina con respuesta insatisfactoria o
en los que el uso de ciclosporina esté contraindicado.

Asimismo, acuerda:
e Fijar el precio del medicamento citado, que aparece relacionado en la tabla anterior.

e Revisiéon anual de las ventas y de los precios ahora fijados, para asegurar que se
encuentran en los parametros establecidos legalmente, y en caso contrario, proceder
a su adecuacion mediante la rebaja correspondiente.

e Mantenimiento para este medicamento de reservas singulares en el &mbito del
Sistema Nacional de Salud, consistente en limitar su dispensacion, sin necesidad de
visado, a los pacientes no hospitalizados en los Servicios de Farmacia de los
Hospitales.

e El seguimiento y control del gasto causado, se realizar& mediante el proceso
informatico SEGUIMED y/o aquel otro del que se disponga. El laboratorio estara
obligado a registrarse en dicha aplicacién y a comunicar con periodicidad mensual la
oportuna informacion respecto a las ventas realizadas del medicamento al SNS.

e El obligado registro y cumplimentacion en todo el SNS del protocolo farmacoclinico
elaborado por la Direccion General de Cartera Comun de Servicios del SNS y
Farmacia para la dermatitis atpica que ya esta implementado en VALTERMED.
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o) IMFINZI
LABORATORIO | MEDICAMENTO | FORMATO | CN Precio (€) Criterios para la
financiacion
ASTRAZENECA .
FARMACEUTIC 'Ml\;'(';'/f/:f’o 12"':"mdle 723760 648 a)yc)
A SPAIN SA '
ASTRAZENECA .
FARMACEUTIC 'Ml\;'(';'/f/:f’o 1 i’(')a:nclje 723761 2.700 a)yc)
A SPAIN SA

Principio activo: LO1XC28-Durvalumab
Indicaciones terapéuticas autorizadas:

IMFINZI en monoterapia esta indicado en adultos para el tratamiento del cancer de pulmén
no microcitico (CPNM) localmente avanzado, no resecable, cuyos tumores expresan PD-L1
2 1% en las células tumorales y cuya enfermedad no haya presentado progresién después de
quimiorradioterapia basada en platino.

IMFINZI en combinacién con etopdsido y carboplatino o cisplatino esta indicado para el
tratamiento de primera linea de adultos con cancer de pulmon microcitico en estadio extendido
(CPM-EE).

Indicaciones terapéuticas financiadas:

IMFINZI en monoterapia en adultos para el tratamiento del cancer de pulmén no microcitico
(CPNM) localmente avanzado, no resecable, cuyos tumores expresan PD-L1 =2 1% en las
células tumorales y cuya enfermedad no haya presentado progresion después de
quimiorradioterapia basada en platino.

Indicaciones terapéuticas objeto de este expediente:

Cambios en ficha técnica en la indicacion del tratamiento del cancer de pulmén no microcitico
(CPNM) localmente avanzado:

consistente en afiadir: “o 1500 mg cada 4 semanas a” asi como la nueva leyenda: "a los
pacientes con un peso corporal de 30 kg o menos deben recibir una dosis basada en el peso,
equivalente a IMFINZI 10 mg/kg cada 2 semanas o 20 mg/kg cada 4 semanas en monoterapia
hasta que el peso aumente a mas de 30 kg.

Condiciones de prescripcion y dispensacién: con receta médica. Uso hospitalario.

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda proponer la financiacion de los
cambios en la posologia de la indicacién del tratamiento del cancer de pulmén no microcitico
(CPNM) localmente avanzado.

Asimismo, acuerda:
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o Fijar el precio del medicamento citado, que aparece relacionado en la tabla anterior.

e Limitar su utilizacion, en base a la evidencia disponible y conforme al Informe de
Posicionamiento terapéutico para pacientes que cumplan haber recibido al menos 2
ciclos de guimioterapia basada en platino, no ser aptos para cirugia, sin progresion
tras tratamiento radical con quimiorradioterapia concomitante, con buen estado
general (PS 0-1) y sin contraindicaciones para inmunoterapia, que no hayan recibido
previamente anticuerpo anti-PD-1 o anti-PD-L1 y con expresion de PD-L1 = 1%.

e El establecimiento de un coste méaximo por paciente.

e Revisiéon anual de las ventas y de los precios ahora fijados, para asegurar que se
encuentran en los parametros establecidos legalmente, y en caso contrario, proceder
a su adecuacion mediante la rebaja correspondiente.

e El seguimiento y control del gasto causado, se realizara mediante el proceso
informatico SEGUIMED y/o aquel otro del que se disponga. El laboratorio estara
obligado a registrarse en dicha aplicacién y a comunicar con periodicidad mensual la
oportuna informacién respecto a las ventas realizadas del medicamento al SNS.

o DIFICLIR
; Criterios para
Precio
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN © la
financiacion
DIFICLIR 200 MG
TILLOTTS COMPRIMIDOS 20
o 688048 | 1.500 € a)yc)
PHARMA GMBH RECUBIERTOS CON comprimidos
PELICULA
DIFICLIR 40 MG/ML
TILLOTTS
GRANULADO PARA 1 frasco 728229 | 1.500€ a)yc)
PHARMA GMBH 3
SUSPENSION ORAL

Principio activo: AO7AA12- Fidaxomicina
Indicaciones terapéuticas autorizadas:

DIFICLIR comprimidos recubiertos con pelicula esta indicado para el tratamiento de
infecciones por Clostridioides difficile (ICD), también conocidas como diarreas asociadas a C.
difficile (DACD) en adultos y en pacientes pediatricos que pesen al menos 12,5 kg.

Indicaciones terapéuticas financiadas:
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DIFICLIR comprimidos recubiertos con pelicula esta indicado para el tratamiento de
infecciones por Clostridioides difficile (ICD), también conocidas como diarreas asociadas a C.
difficile (DACD) en adultos. Su financiacion esta restringida al tratamiento con el medicamento
para la segunda recurrencia de la infeccién por Clostridium difficile (ICD), después del uso de
metronidazol y vancomicina, como tercera linea de tratamiento. Deben tenerse en cuenta las
recomendaciones oficiales sobre el uso de agentes antibacterianos.

Indicacion motivo del expediente:

DIFICLIR comprimidos recubiertos con pelicula esta indicado para el tratamiento de
infecciones por Clostridioides difficile (ICD), también conocidas como diarreas asociadas a C.
difficile (DACD) en pacientes pediatricos que pesen al menos 12,5 kg.

Condiciones de prescripcion y dispensacién: Con receta médica. Diagnostico hospitalario.

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda proponer a la Direccion General la
financiacion en poblacion pediétrica restringiendo el tratamiento a pacientes con alto
riesgo de recurrencia. En pacientes con ICD moderada a grave sin alto riesgo de recurrencia,
como segunda linea de tratamiento tras el uso de vancomicina. Deben tenerse en cuenta las
recomendaciones oficiales sobre el uso de agentes antibacterianos.

Asimismo, acuerda:

¢ Modificar las condiciones de financiacién en poblacidén adulta de manera que se
restringe al tratamiento de infecciones por Clostridium difficile (ICD), también
conocidas como diarreas asociadas a Clostridium difficile (DACD) en adultos con alto
riesgo de recurrencia. En pacientes con ICD moderada a grave sin alto riesgo de
recurrencia, como segunda linea de tratamiento tras el uso de vancomicina. Deben
tenerse en cuenta las recomendaciones oficiales sobre el uso de agentes
antibacterianos.

e Fijar el precio de los medicamentos citados, que aparecen relacionado en la tabla
anterior.

¢ Revisiéon anual de las ventas y de los precios ahora fijados, para asegurar que se
encuentran en los parametros establecidos legalmente, y en caso contrario, proceder
a su adecuacion mediante la rebaja correspondiente.

e El seguimiento y control del gasto causado y del consumo del citado medicamento, se
realizara mediante el proceso informatico SEGUIMED y/o aquel otro del que se
disponga. El laboratorio esté obligado a registrarse en dicha aplicacion y a comunicar
con periodicidad mensual la oportuna informacién respecto a las ventas realizadas del
medicamento al SNS.

C) ALTERACIONES EN LA OFERTA.

o BENADON
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Precio Precio | Criterios

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Actual Nuevo parala
(€ (€) revision

BENADON 300 mg
COMPRIMIDOS 20 654831 3.76 414 Articulo

TEOFARMASRL | pecUBIERTOS | comprimidos 9.2
CON PELICULA
BENADON 300mg | . Articulo
TEOFARMASRL | SOLUCION apOS | esaro1 | 322 | 403 | LY

INYECTABLE

Principio activo: A11HA02— Piridoxina (vit B6)

Indicacion terapéutica:

Benadon comprimidos

Tratamiento de deficiencia de vitamina B6, debida a aumento de los requerimientos,
ingesta insuficiente y deficiencia inducida por ciertos medicamentos.

Benadon 300 mg esta indicado en adultos y adolescentes mayores de 14 afios.

Benadon inyectable

Deficiencia de vitamina B6 inducida por medicamentos.

Tratamiento de estados de deficiencia de vitamina B6, como los debidos a aumento
de los requerimientos o ingesta insuficiente.

Benadon solucion inyectable esta indicado en adultos mayores de 14 afios.
Condiciones de prescripcion y dispensacién: Con receta médica.
Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda:
e Modificar el precio del medicamento citado en los términos que aparecen
relacionados en la tabla anterior motivado por el cambio en las circunstancias

econdmicas, técnicas y sanitarias desde el momento en el que se fij6 el precio actual
de este medicamento.

o COLIRCUSI GENTADEXA

Precio Precio | Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Actual Nuevo para la
(€) (€) revision

COLIRCUSI

GENTADEXA 5
NTC MG/ML+ 1 )
OPHTHALMICS MG/ML+ 0,5 1 frasco de 10 672096 233 263 Articulo
IBERICA SL MG/ML ml 9.2
COLIRIO/GOTAS
OTICAS EN
SOLUCION
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Principio activo: SO3CA01 — Dexametasona y antiinfecciosos
Indicacion terapéutica autorizada y financiada:

Via oftdlmica: Tratamiento de infecciones del polo anterior del ojo con complicaciones
inflamatorias que responden a los corticosteroides, causadas por gérmenes sensibles a la
gentamicina. Conjuntivitis y blefaroconjuntivitis infecciosas y alérgicas. Queratitis (superficial,
profunda, flictenular, esclerosante, del acné rosacea). Escleritis y episcleritis.

Via ética: Tratamiento para infecciones 6ticas con inflamacién, como otitis externa alérgica y
en todas aquellas condiciones en las que se requiere tratamiento corticosteroide-antibiotico.

Deberéan tenerse en cuenta las recomendaciones oficiales sobre el uso adecuado de agentes
antibacterianos.

Condiciones de prescripcion y dispensacion: Con receta médica.

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda:

Modificar el precio del medicamento citado en los términos que aparecen relacionados en la
tabla anterior, motivado por el cambio en las circunstancias econémicas, técnicas y sanitarias
desde el momento en el que se fij6 el precio actual.

o BIKTARVY

Precio Criterios para

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN =
(€) la revision
BIKTARVY 50 MG/200
MG/25 MG
. . 30 7221 .
Gilead Sciences S.L. COMPRIMIDOS comprimidos 93 980 Articulo 96.2
RECUBIERTOS CON P
PELICULA

Principio activo: JO5AR20 - Emtricitabina, Tenofivir alafenamida y Bictegravir
Indicacién terapéutica autorizada y financiada:

Biktarvy estd indicado para el tratamiento de adultos infectados por el virus de la
inmunodeficiencia humana de tipo 1 (VIH-1) sin resistencia viral actual o previa a los
inhibidores de la integrasa, a emtricitabina o a tenofovir.
Condiciones de prescripcion y dispensacién: Con receta médica. Uso hospitalario.
Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda:

e Modificar el precio del medicamento citado en los términos que aparecen

relacionados en la tabla anterior motivado por el cambio en las circunstancias
economicas, técnicas y sanitarias desde el momento en el que se fij6 el precio actual.
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e Revisar anualmente el precio de esta asociacion, con la finalidad de asegurar que,
segun la informacién mas actualizada del mismo, se encuentra en los pardmetros
establecidos legalmente, y en caso contrario, proceder a su adecuacion mediante la
rebaja correspondiente.

o TRIUMEQ
Precio Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN © para la
revision
TRIUMEQ 50 MG/600
MG/300 MG
Lﬁ%iffggfé?svﬂ'v COMPRIMIDOS com :’;I?n dos | 703882 | 863 | Atticulo 962
- RECUBIERTOS CON P
PELICULA

Principio activo: JO5AR13 — Dolutegravir, Abacavir (como sulfato) y Lamivudina
Indicacidn terapéutica autorizada y financiada:

Triumeq esta indicado para el tratamiento de adultos y adolescentes mayores de 12 afios de
edad infectados por el Virus de la Inmunodeficiencia Humana (VIH) y que pesen al menos 40

kg.
Condiciones de prescripcion y dispensacidon: Con receta médica. Uso hospitalario.

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda:

e Modificar el precio del medicamento citado en los términos que aparecen
relacionados en la tabla anterior motivado por el cambio en las circunstancias
econdémicas, técnicas y sanitarias desde el momento en el que se fijé el precio actual.

¢ Revisar anualmente el precio de esta asociacion, con la finalidad de asegurar que,
segun la informaciébn mas actualizada del mismo, se encuentra en los parametros
establecidos legalmente, y en caso contrario, proceder a su adecuaciéon mediante la
rebaja correspondiente.

o AMELUZ
Precio Precio Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Actual Nuevo parala
(€) (€) revision
BIOFRONTERA AMELUZ 78 MG/G Articulo
PHARMA GMBH. GEL ltubode2g | 700696 75,56 150 96.2
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Principio activo: L01XD04 — Acido aminolevulinico

Indicaciones terapéuticas: Tratamiento de la queratosis actinica de gravedad leve a
moderada (grados 1 y 2 de Olsen) y del campo de cancerizacion en adultos.
Tratamiento del carcinoma basocelular superficial y/o nodular no susceptible de tratamiento
quirargico debido a una posible morbilidad relacionada con el tratamiento y/o a un resultado
estético deficiente en adultos.

Condiciones de prescripcion y dispensacidn: con receta médica.
Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda:

e Modificar el precio del medicamento citado en los términos que aparecen
relacionados en la tabla anterior motivado por el cambio en las circunstancias
econdmicas, técnicas y sanitarias desde el momento en el que se fij6 el precio actual
de este medicamento.

D) ALEGACIONES.

o AXUMIN
LABORATORIO MEDICAMENTO | FORMATO cn | Precio(€) | Criterios parala
financiacién

ADVANCED AXUMIN 3200

ACCELERATOR MBg/ML 1 vial de 15 ml

APPLICATIONS SOLUCION SOLUCION | 727931 | 1.000 a)yc)
IBERICA SL INYECTABLE INYECTABLE
ADVANCED AXUMIN 1600

ACCELERATOR MBq/ML 1 vial de 15 ml

APPLICATIONS SOLUCION SOLUCION | 727930 | 1.000 a)yc)
IBERICA SL INYECTABLE INYECTABLE

Principio activo: V09IX12- Fluciclovina (18F).
Indicacidn terapéutica autorizada:
Este medicamento es Unicamente para uso diagndstico.

Axumin esta indicado para la obtencion de imagenes mediante tomografia por emision de
positrones (PET) para la deteccién de la recurrencia del cancer de préstata en hombres
adultos con sospecha de recidiva en funcién de niveles elevados de antigeno prostéatico
especifico (PSA) en sangre después del tratamiento curativo primario.

Condiciones de prescripcion y dispensacién: Con receta médica. Uso hospitalario.

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda proponer a la Direccion General
aceptar las alegaciones y por tanto la inclusion de este medicamento en la prestacion
farmacéutica del SNS, vy:
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e Fijar el precio del medicamento citado, que aparece relacionado en la tabla anterior.

e Revisiéon anual de las ventas y de los precios ahora fijados, para asegurar que se
encuentran en los parametros establecidos legalmente, y en caso contrario, proceder
a su adecuacién mediante la rebaja correspondiente.

e El seguimiento y control del gasto causado, se realizar& mediante el proceso
informatico SEGUIMED y/o aquel otro del que se disponga. El laboratorio estara
obligado a registrarse en dicha aplicacién y a comunicar con periodicidad mensual la
oportuna informacién respecto a las ventas realizadas del medicamento al SNS.

o  WAYLIVRA

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Precio (€) f.para.'a .
lnancilaci
on
WAVYLIVRA 285 MG 1 jeringa
SWEDISH SOLUCION precargada de
ORPHAN INYECTABLE EN 1,5 ml 728100 | 16.500 a)yc)
BIOVITRUM SL JERINGA SOLUCION
PRECARGADA INYECTABLE

Principio activo: C10AX96 - Volanesorsen

Indicaciones terapéuticas autorizadas:
Waylivra esté indicado como complemento a la dieta en pacientes adultos con sindrome de

quilomicronemia familiar (SQF) confirmado genéticamente y con riesgo alto de pancreatitis,
en quienes la respuesta a la dieta y al tratamiento de reduccién de triglicéridos no ha sido
suficiente.

Condiciones de prescripcion y dispensacidn: con receta médica. Uso hospitalario

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda aceptar alegaciones y proponer a
la Direccion General la financiacion de la indicacién autorizada de este medicamento en
pacientes adultos que cumplan con los criterios clinicos que se detallan en el acuerdo de pago
por resultados especificado posteriormente y:

o Fijar el precio del medicamento citado, que aparece relacionado en la tabla anterior.
e Establecimiento de un nimero méaximo de jeringas precargadas por paciente/afo.

e Financiar el medicamento mediante un modelo mixto de acuerdo de pago por
resultados y techo maximo de gasto.
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e Para velar por el cumplimiento del acuerdo de Techo Maximo de Gasto se constituira
un Comité de Seguimiento con la participacion paritaria de la Direccion General de
Cartera Comun de Servicios del SNS y Farmacia, las administraciones sanitarias de
las comunidades autébnomas que se considere oportunas y el Laboratorio
Ofertante/suministrador.

e Revision del precio ahora fijado una vez finalizado el techo de gasto a los 3 afios.

e La determinacion del cumplimiento individual de las condiciones del acuerdo de pago
por resultados se efectuara a través de un Comité de Seguimiento en cada CCAA
que se constituird entre las administraciones sanitarias y el laboratorio
ofertante/suministrador.

e La Direccion General de Cartera Comun de Servicios del SNS y Farmacia elaborara
un protocolo farmacoclinico de obligada cumplimentacién en todo el SNS, a través
de VALTERMED, que contenga tanto los criterios de inicio, seguimiento y
discontinuacion del tratamiento como las variables a registrar para determinar los
resultados de la utilizacidn de este medicamento en la practica clinica.

e Revisién anual de las ventas y de los precios ahora fijados, para asegurar que se
encuentran en los parametros establecidos legalmente, y en caso contrario, proceder
a su adecuacion mediante la rebaja correspondiente.

e El seguimiento y control del gasto causado, se realizar& mediante el proceso
informéatico SEGUIMED y/o aquel otro del que se disponga. El laboratorio estara
obligado a registrarse en dicha aplicacién y a comunicar con periodicidad mensual la
oportuna informacién respecto a las ventas realizadas del medicamento al SNS.

2. ACUERDOS DENEGATORIOS

A) NUEVOS MEDICAMENTOS.

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN parala
financiacion
1 frasco de 250
PROVECA PHARMA SIALANAR 320 ml + 1 jeringa 798050 d)
LIMITED MICROGRAMOS/ML oral+ 1
SOLUCION ORAL adaptador

Principio activo: AO3AB02- Glicopirronio bromuro.
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Indicaciones terapéuticas autorizadas: Sialanar esta indicado en el tratamiento sintomatico
de sialorrea grave (exceso de produccion de saliva patoldgico cronico) en adolescentes y en
niflos de 3 afios de edad y mayores con trastornos neurolégicos cronicos.

Condiciones de prescripcion y dispensaciéon: Con receta médica. Diagndstico hospitalario.

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda proponer a la Direccion General
la no inclusion del medicamento en la prestacién farmacéutica del SNS, teniendo en cuenta
criterios de racionalizacién del gasto publico destinado a prestacion farmacéutica e impacto
presupuestario.

Estos son algunos de los criterios legalmente establecidos para la financiacion selectiva y no
indiscriminada de medicamentos necesaria para continuar asegurando una prestacion
farmacéutica sostenible del SNS, dado el crecimiento continuado de las necesidades en
materia de prestacién farmacéutica.

Informacion adicional: Existen alternativas con menor coste de tratamiento.

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN parala
financiacion
1 jeringa
NOVARTIS BEOVU 120 MG/ML precargada de
FARMACEUTICA | SOLUCION INYECTABLE EN 0,165 ml 728099 c)yd)
SA JERINGA PRECARGADA SOLUCION
INYECTABLE

Principio activo: SO1LAO6 - Brolucizumab

Indicacidn terapéutica autorizada: Beovu esta indicado en adultos para el tratamiento de la
degeneracién macular asociada a la edad (DMAE) neovascular (exudativa).

Condiciones de prescripcion y dispensacién: Con receta médica. Uso hospitalario

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda proponer a la Direccion General
la no inclusion de este medicamento en la prestacion farmacéutica del SNS, considerando
el reducido diferencial del precio maximo ofertado respecto a otras alternativas terapéuticas
disponibles para las mismas afecciones de las que se dispone de mucha mas experiencia de
uso, ademas de criterios de racionalizacién del gasto publico destinado a prestacion
farmacéutica e impacto presupuestario en el Sistema Nacional de Salud. Su financiacion no
se estima necesaria para cubrir las necesidades sanitarias basicas de la poblacion espafiola.
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Estos son algunos de los criterios legalmente establecidos para la financiacion selectiva y no
indiscriminada de medicamentos necesaria para continuar asegurando una prestacion
farmaceéutica sostenible del SNS, dado el crecimiento continuado de las necesidades en
materia de prestacién farmacéutica.

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN C“Fenos- p.a}ra
la financiacién
NERLYNX 40 MG 180
PIERRE FABRE COMPRIMIDOS
COMPRIMIDOS 727607 c)yd)
IBERICA RECUBIERTOS RECUBIERTOS
CONPELICULA 1 con PELICULA

Principio activo: LO1EHO2- neratinib.

Indicaciones terapéuticas autorizadas: Nerlynx (neratinib) esté indicado en adultos para el
tratamiento adyuvante extendido de cancer de mama en estadio inicial con receptor
hormonal positivo y sobreexpresion/amplificacion de HER2, que hayan finalizado el
tratamiento adyuvante a base de trastuzumab hace menos de un afio.

Condiciones de prescripcion y dispensacion: con receta médica. Diagndstico Hospitalario.

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda proponer a la Direccion General la
no inclusion de este medicamento en la prestacion farmacéutica del SNS, teniendo en
cuenta las incertidumbres respecto a su valor terapéutico y criterios de racionalizacion del
gasto publico e impacto presupuestario del SNS.

Estos son algunos de los criterios legalmente establecidos para la financiacion selectiva y no
indiscriminada de medicamentos necesaria para continuar asegurando una prestacion
farmacéutica sostenible del SNS, dado el crecimiento continuado de las necesidades en
materia de prestacion farmacéutica.

Informacion adicional: tal como se refleja en las conclusiones del IPT, los datos de eficacia
disponibles para neratinib en la indicacién evaluada derivan de un andlisis post-hoc del
subgrupo de pacientes con cancer de mama precoz HER2+, RH+ que habian completado el
tratamiento adyuvante con trastuzumab y comenzado tratamiento con neratinib dentro del
primer afio tras su finalizacion, dentro del ensayo ExteNET.

En este subgrupo de poblacién, en el andlisis post-hoc a los cinco afios, neratinib proporcion6
un beneficio estadisticamente significativo en SLEi, de relevancia modesta, siendo la RAR a
los 5 afios del 5,1% y el NNT de 20. La relevancia de este beneficio se reduce, al no hallarse
correlacion con una mejora en supervivencia global tras un periodo de seguimiento de 8 afios
(RAR fue del 2,1%). Tampoco ha demostrado mejorar la calidad de vida ni disminuir la
morbilidad de la enfermedad.
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Criterios parala

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN . T
financiacion
VITRAKVI 20
BAYER MG/ML
2 frascos de 50 ml
HISPANIA SL SOLUCION 732025 c)yd

SOLUCION ORAL
ORAL

Principio activo: LO1XES3- Larotrectinib.

Indicaciones terapéuticas autorizadas: Vitrakvi®, en monoterapia, esta indicado en el
tratamiento de pacientes adultos y pediatricos con tumores sélidos que presentan una fusion
del gen del receptor de tirosina quinasa neurotréfico (Neurotrophic Tyrosine Receptor Kinase
[NTRK]), con una enfermedad localmente avanzada, metastatica o cuya reseccién quirurgica
probablemente genere una elevada morbilidad, y con ausencia de opciones terapéuticas
satisfactorias

Condiciones de prescripcion y dispensacién: con receta médica. Uso Hospitalario.

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda proponer a la Direccion General la
no inclusion de este medicamento en la prestacion farmacéutica del SNS, teniendo en
cuenta la propuesta presentada por la empresa que no resuelve las incertidumbres respecto
a su valor terapéutico. Ademas, se han considerado los criterios de racionalizacion del gasto
publico e impacto presupuestario del SNS.

Estos son algunos de los criterios legalmente establecidos para la financiacion selectiva y no
indiscriminada de medicamentos necesaria para continuar asegurando una prestacion
farmacéutica sostenible del SNS, dado el crecimiento continuado de las necesidades en
materia de prestacion farmacéutica.

Informacion adicional:

Tal como se refleja en las conclusiones del IPT los datos de eficacia y seguridad son
preliminares. Tiene una autorizacion condicional supeditada a la presentacion de los estudios
en curso Yy los solicitados por la EMA. Los resultados actuales proceden de datos agrupados
de tres ensayos clinicos de fase I/l y Il, de un solo brazo, abiertos, sin grupo control y con
variables subrogadas, siendo dificil cuantificar y valorar el posible beneficio clinico de
larotrectinib en términos de supervivencia global o supervivencia libre de progresion en los
diferentes tumores evaluados, y tratarse de un pool de tumores diferentes con diferentes
expectativas de vidas y con algunos tipos de tumores escasamente representados. Ademas,
el analisis agrupado presenta limitaciones por la heterogeneidad de los estudios incluidos, de
diferentes fases, con diferentes variables primarias y criterios de inclusion. Por esto motivos
la Comision valora la necesidad de disponer de mas datos que permitan completar la
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informacién sobre eficacia y seguridad o bien poder disponer de una oferta que contemple un
modelo de financiacion que permita la gestion financiera derivada de la incertidumbre clinica.

B) NUEVAS INDICACIONES

Criterios para
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN gLl epta
ALFASIGMA 1
ESp A; AG S| GASTROFRENAL 100 mg, . OOI 999060 d)
' CAPSULAS DURAS capsulas
EA;E;\E'AG'\QAL GASTROFRENAL 200 mg, | 50 capsulas | 999086 d)
e CAPSULAS DURAS

Principio activo: AO7EB01- Acido cromoglicico.

Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Adultos, adolescentes y nifios con peso = 40 kg:
e Alergias alimentarias
Adultos:

e Tratamiento de los sintomas asociados a la liberacién de mediadores mastocitarios
(mastocitosis y sindromes de activacién mastocitarios).

Adolescentes y nifios (con peso = 40 kg):

e El tratamiento de los sintomas asociados a la liberacion de mediadores
mastocitarios (mastocitosis y sindromes de activacibn mastocitarios) en los
siguientes casos, y cuando el tratamiento antihistaminico no haya sido efectivo:

o Sintomas graves de liberaciébn de mediadores mastocitarios que requieran
tratamiento intensivo.

o Dolor abdominal de tipo célico con o sin diarrea.

Indicaciones financiadas:

Adultos, adolescentes y nifos con peso = 40 kg:
o Alergias alimentarias

Indicaciones objeto de este expediente:

Adultos:

e Tratamiento de los sintomas asociados a la liberacién de mediadores mastocitarios
(mastocitosis y sindromes de activacion mastocitarios).
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Adolescentes y nifios (con peso = 40 kg):

e El tratamiento de los sintomas asociados a la liberacion de mediadores
mastocitarios (mastocitosis y sindromes de activacibn mastocitarios) en los
siguientes casos, y cuando el tratamiento antihistaminico no haya sido efectivo:

o Sintomas graves de liberacibn de mediadores mastocitarios que requieran
tratamiento intensivo.

o Dolor abdominal de tipo célico con o sin diarrea.

Condiciones de prescripcion y dispensacion: Con receta médica.

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda proponer a la Direccion General
la no inclusion de la nueva indicacion del medicamento en la prestacion farmacéutica del
SNS, teniendo en cuenta criterios de racionalizacion del gasto publico destinado a prestacion
farmacéutica e impacto presupuestario.

Estos son algunos de los criterios legalmente establecidos para la financiacién selectiva y no
indiscriminada de medicamentos necesaria para continuar asegurando una prestacion
farmacéutica sostenible del SNS, dado el crecimiento continuado de las necesidades en
materia de prestacion farmacéutica.

Informacion adicional; Existen alternativas con menor coste de tratamiento.

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN parala
financiacion
OTEZLA 10 MG, 20 MG, 27
30 MG COMPRIMIDOS comprimidos
. . d
AMGEN . SA RECUBIERTOS CON recubiertos 704966 )ye)
PELICULA con pelicula
OTEZLA 30 MG 56
COMPRIMIDOS comprimidos
AMGEN . SA RECUBIERTOS CON recubiertos | ' 04968 dye)
PELICULA con pelicula

Principio activo: LO4AA32. Apremilast.
Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Artritis psoriasica

Otezla, solo o en combinacién con Farmacos Antirreumaticos Modificadores de la Enfermedad
(FAMEsS), esta indicado para el tratamiento de la artritis psoriasica (APs) activa en pacientes
adultos que han tenido una respuesta inadecuada, o han presentado intolerancia al
tratamiento previo con un FAME.

Psoriasis
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Otezla estd indicado en el tratamiento de la psoriasis en placas crénica de moderada a grave
en pacientes adultos que no han respondido o tienen contraindicado o no toleran otro
tratamiento sistémico, incluyendo ciclosporina, metotrexato o psoraleno y luz ultravioleta A
(PUVA).

Enfermedad de Behcet
Otezla esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con Ulceras bucales asociadas
a la enfermedad de Behget (EB) que son candidatos para recibir tratamiento sistémico

Indicaciones terapéuticas financiadas:

Artritis psoridsica

Otezla, solo 0 en combinacién con Farmacos Antirreumaticos Modificadores de la Enfermedad
(FAMESs), esta indicado para el tratamiento de la artritis psoridsica (APS) activa en pacientes
adultos que han tenido una respuesta inadecuada, o han presentado intolerancia al
tratamiento previo con un FAME.

Psoriasis
Otezla esté indicado en el tratamiento de la psoriasis en placas crénica de moderada a grave
en pacientes adultos que no han respondido o tienen contraindicado o no toleran otro
tratamiento sistémico, incluyendo ciclosporina, metotrexato o psoraleno y luz ultravioleta A
(PUVA).

Indicacion motivo del expediente:

Enfermedad de Behcet
Otezla esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con Ulceras bucales asociadas
a la enfermedad de Behcet (EB) que son candidatos para recibir tratamiento sistémico

Condiciones de prescripcién y dispensacion: Diagndstico hospitalario. Dispensacion en
Servicios de Farmacia Hospitalaria.

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda proponer a la Direccién General
la no inclusién de estas nuevas indicaciones en la prestacion en la prestacién farmacéutica
del SNS, teniendo en cuenta criterios de racionalizacion del gasto publico e impacto
presupuestario del SNS, asi como la existencia de otras alternativas para la misma indicacion
a menor precio o inferior coste de tratamiento.

Estos son algunos de los criterios legalmente establecidos para la financiaciéon selectiva y no
indiscriminada de medicamentos necesaria para continuar asegurando una prestacion
farmacéutica sostenible del SNS, dado el crecimiento continuado de las necesidades en
materia de prestacion farmacéutica.

Informacion adicional: Para la toma de decision, se ha tenido en cuenta que, como indica el
IPT, la falta de datos comparativos directos entre apremilast y otros tratamientos activos
(sistémicos convencionales) supone una limitacién para poder caracterizar la eficacia relativa
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de apremilast frente a las alternativas existentes en la actualidad, siendo las mas utilizadas
de coste inferior a apremilast.

Adicionalmente, cabe destacar que la Compafiia no ha presentado una reduccion de precio
asociada exclusivamente a esta indicacion.

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO cn | Criterios para
la financiacion
1 vial de 5 ml
POTELIGEO 4 MG/ML | CONCENTRADO
KYOWA KIRIN CONCENTRADO PARA PARA S Bye)
FARMACEUTICA . SL SOLUCION PARA SOLUCION
PERFUSION PARA
PERFUSION

Principio activo: L01XC25-Mogamulizumab

Indicacion terapéutica autorizada: Poteligeo esta indicado en indicado para el tratamiento
de pacientes adultos con micosis fungoide o sindrome de Sézary que han recibido como
minimo un tratamiento sistémico previo.

Indicacion terapéutica financiada: Tratamiento de pacientes con sindrome de Sézary que
han recibido un tratamiento sistémico previo no candidatos a trasplante alogénico de
progenitores hematopoyéticos (TAPH) y con expresion de CCR4 en la piel mayor o igual del
10%, si estéa disponible la determinacion.

Indicacion terapéutica objeto de este expediente: Poteligeo esta indicado para el
tratamiento de pacientes adultos con micosis fungoide que han recibido como minimo un
tratamiento sistémico previo.

Condiciones de prescripcion y dispensacién: Con receta médica. Uso hospitalario

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda proponer a la Direccion General
la no inclusion de esta indicacion en la prestacion farmacéutica del SNS, teniendo en
cuenta teniendo en cuenta la existencia de medicamentos u otras alternativas a un coste
inferior de tratamiento, asi como teniendo en cuenta la racionalizacion del gasto publico
destinado a la prestacion farmacéutica y el impacto presupuestario en el Sistema Nacional de
Salud.

Estos son algunos de los criterios legalmente establecidos para la financiacion selectiva y no
indiscriminada de medicamentos necesaria para continuar asegurando una prestacion
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farmacéutica sostenible del SNS, dado el crecimiento continuado de las necesidades en
materia de prestacion farmacéutica.

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO cn | Criterios parala
financiacion
DOPTELET 20 MG 15
Sovgziaf; COMPRIMIDOS COMPRIMIDOS | . o
BIOVITRUM SL RECUBIERTOS CON | RECUBIERTOS
PELICULA CON PELICULA
DOPTELET 20 MG 10
S(’)V;E,E'fﬁ COMPRIMIDOS COMPRIMIDOS | .. o
BIOVITRUM SL RECUBIERTOS CON | RECUBIERTOS
PELICULA CON PELICULA

Principio activo: B02BX08 - Avatrombopag

Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Doptelet esta indicado para el tratamiento de la trombocitopenia inmunitaria (TPI) primaria
cronica en pacientes adultos que no responden a otros tratamientos (p. €j., corticosteroides,
inmunoglobulinas).

Doptelet esta indicado para el tratamiento de la trombocitopenia grave en pacientes adultos
con enfermedades hepaticas cronicas que tengan programada una intervencion invasiva.

Indicaciones terapéuticas financiadas: Se financia este medicamento para el tratamiento
de la trombocitopenia grave en pacientes adultos con enfermedades hepaticas cronicas que
tengan programada una intervencion invasiva y que cumplan los siguientes criterios:

-Pacientes que no puedan recibir el tratamiento habitual de eleccion con transfusién de
plaguetas, al cumplir criterios de refractariedad a la misma o que hayan tenido un efecto
adverso previo con la misma.

-Pacientes con trombocitopenia severa que, aun pudiendo recibir el tratamiento habitual con
transfusion de plaguetas, vayan a ser sometidos a mas de un procedimiento invasivo a corto
plazo (ligadura de varices, tratamiento ablativo de hepatocarcinoma).

-Quedan excluidos los pacientes que vayan a ser sometidos a intervenciones de mayor riesgo
(ej.: laparotomia, toracotomia, craneotomia, cirugia a corazén abierto, reseccion parcial de
organos) debido a que los pacientes sometidos a estos tratamientos no fueron incluidos en
los ensayos clinicos pivotales.

30



SECRETARIA DE ESTADO

MINISTERIO DE SANIDAD DE SANIDAD

Indicaciones terapéuticas objeto de este expediente: Doptelet esta indicado para el
tratamiento de la trombocitopenia inmunitaria (TPI) primaria crénica en pacientes adultos que
no responden a otros tratamientos (p. €j., corticosteroides, inmunoglobulinas).

Condiciones de prescripcion y dispensacion: con receta médica. Diagnostico Hospitalario

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda proponer a la Direccion General
la no inclusién de esta indicacion en la prestacidon farmacéutica del SNS, teniendo en cuenta
teniendo en cuenta la existencia de medicamentos u otras alternativas a un coste inferior de
tratamiento.

Estos son algunos de los criterios legalmente establecidos para la financiacion selectiva y no
indiscriminada de medicamentos necesaria para continuar asegurando una prestacion
farmacéutica sostenible del SNS, dado el crecimiento continuado de las necesidades en
materia de prestacion farmacéutica.

C) ALTERACIONES EN LA OFERTA.

Criterios para

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN R

OTEZLA 10 MG 20

MG 30 MG iZm rimidos
AMGEN . SA COMPRIMIDOS recugiertos 704966 d)
RECUBIERTOS con pelicula
CON PELICULA P
OTEZLA 30 MG 56
AMGEN . SA COMPRIMIDOS comprimidos 704968 d)

RECUBIERTOS recubiertos
CON PELICULA con pelicula

Principio activo: LO4AA32. Apremilast.
Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Aurtritis psoriasica

Otezla, solo o0 en combinacién con Farmacos Antirreumaticos Modificadores de la Enfermedad
(FAMEsS), esta indicado para el tratamiento de la artritis psoriasica (APs) activa en pacientes
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adultos que han tenido una respuesta inadecuada, o han presentado intolerancia al
tratamiento previo con un FAME.

Psoriasis
Otezla estéd indicado en el tratamiento de la psoriasis en placas crénica de moderada a grave
en pacientes adultos que no han respondido o tienen contraindicado o no toleran otro
tratamiento sistémico, incluyendo ciclosporina, metotrexato o psoraleno y luz ultravioleta A
(PUVA).

Enfermedad de Behcet
Otezla est4 indicado para el tratamiento de pacientes adultos con Ulceras bucales asociadas
a la enfermedad de Behcet (EB) que son candidatos para recibir tratamiento sistémico.

Indicaciones terapéuticas financiadas:

Artritis psoriasica

Otezla, solo o en combinacién con Farmacos Antirreumaticos Modificadores de la Enfermedad
(FAMES), esta indicado para el tratamiento de la artritis psoriasica (APs) activa en pacientes
adultos que han tenido una respuesta inadecuada, o han presentado intolerancia al
tratamiento previo con un FAME.

Psoriasis
Otezla esté indicado en el tratamiento de la psoriasis en placas crénica de moderada a grave
en pacientes adultos que no han respondido o tienen contraindicado o no toleran otro
tratamiento sistémico, incluyendo ciclosporina, metotrexato o psoraleno y luz ultravioleta A
(PUVA).

Condiciones de prescripcion y dispensacion: Diagnéstico hospitalario. Dispensacion en
Servicios de Farmacia Hospitalaria.

Con respecto a este medicamento, consultada la Comision, acuerda no aceptar las
condiciones de dispensacién solicitadas por la empresa (cambio de dispensaciéon hospitalaria
a dispensacion en oficina de farmacia) y mantener su dispensacion en los Servicios de
Farmacia Hospitalaria, teniendo en cuenta criterios de racionalizacion del gasto publico e
impacto presupuestario del SNS, asi como que el diagnéstico y seguimiento de estas
patologias se realiza desde la atencion especializada.

Permanecen vigentes las condiciones econdémicas en que se encuentra incluido dicho
medicamento en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.

Informacion adicional: la Comision ha considerado la informacion incluida en el IPT de
apremilast en psoriasis cutanea, que describe que la eficacia de apremilast parece ser mas
modesta que la de los agentes bioldgicos actualmente autorizados, teniendo los antiTNFalfa
un coste inferior. Asimismo, considera que la dispensacion de los medicamentos financiados
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para artritis psoriasica debe seguir a nivel hospitalario para facilitar un éptimo seguimiento de
los pacientes.

Criterios para la

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN o
no revision
MYAMBUTOL 400 MG
TEOFARMA, 100
COMPRIMIDOS o 700537 Art. 96.2
S.R.L. comprimidos

RECUBIERTOS

Principio activo: JO4AKO02 - Etambutol

Indicaciones terapéuticas autorizadas: Myambutol esta indicado en adultos y nifios a partir
de 3 meses de edad para el tratamiento de las siguientes infecciones:

e Tuberculosis pulmonar o extrapulmonar primaria y retratamiento
e Tuberculosis latente.

Myambutol so6lo deber ser usado en combinacién con otros agentes antituberculosos
sensibles.

Condiciones de prescripcion y dispensacion: Con receta médica. Tratamiento de larga
duracion.

Con respecto a estos medicamentos, la Comisién acuerda no aceptar la revision del precio
al no quedar suficientemente acreditada de cambios en las circunstancias econémicas,
técnicas, sanitarias o de evaluacion de la utilidad terapéutica desde que se fij6 el precio actual.

D) ALEGACIONES.

Criterios para
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Iafinanciapcién
NILEMDO 180 mg
DAIICHI SANKYO COMPRIMIDOS 28 729840 0)yd)
EUROPE GMBH RECUBIERTOS CON comprimidos
PELICULA
NILEMDO 180 mg
DAIICHI SANKYO COMPRIMIDOS 100 607389 0y d)
EUROPE GMBH RECUBIERTOS CON comprimidos
PELICULA

Principio activo: C10AX15 — Acido bempedoico
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Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Nilemdo esta indicado en adultos con hipercolesterolemia primaria (familiar y no familiar
heterocigética) o dislipidemia mixta, como adyuvante a la dieta:

e en combinacién con una estatina o una estatina con otros tratamientos para la
reduccion de los lipidos en pacientes que no puedan alcanzar sus objetivos de C-LDL
con la dosis maxima tolerada de una estatina.

e en monoterapia 0 en combinacion con otros tratamientos para la reduccion de los
lipidos en pacientes intolerantes a las estatinas o en los que esté contraindicada una
estatina.

Condiciones de prescripcion y dispensacidon: Con receta médica.

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda proponer a la Direccién General no
aceptar las alegaciones y por tanto la no inclusién de este medicamento en la prestacion
farmacéutica del SNS, teniendo en cuenta la incertidumbre en el valor terapéutico y criterios
de racionalizacion del gasto publico destinado a prestacion farmacéutica e impacto
presupuestario en el SNS. En lo que respecta al formato de 100 comprimidos (CN 607389) la
Comision acuerda proponer la no inclusion de este medicamento en la prestacion
farmacéutica del SNS, dado que la Compariia no solicita precio para este medicamento.

Estos son algunos de los criterios legalmente establecidos para la financiacion selectiva y no
indiscriminada de medicamentos necesaria para continuar asegurando una prestacion
farmacéutica sostenible del SNS, dado el crecimiento continuado de las necesidades en
materia de prestacion farmacéutica.

Informacion adicional: La Comisién ha considerado que existe una alta incertidumbre en el
beneficio clinico, tal y como se informa en el IPT, considerandose que la evidencia disponible
es limitada al no disponerse hasta el momento de estudios de morbi-mortalidad. La compafiia
no ha presentado solicitud de precio y financiacion para el formato 100 comprimidos (CN
607389).

Criterios para
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN la financiefcién
NUSTENDI 180 mg/10 mg
DAIICHI SANKYO COMPRIMIDOS 28 729841 0y d)
EUROPE GMBH RECUBIERTOS CON comprimidos
PELICULA
NUSTENDI 180 mg/10 mg
DAIICHI SANKYO COMPRIMIDOS 100 607391 0)yd)
EUROPE GMBH RECUBIERTOS CON comprimidos
PELICULA
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Principio activo: C10BA10 — Acido bempedoico y ezetimiba

Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Nustendi estd indicado en adultos con hipercolesterolemia primaria (familiar y no familiar
heterocig6tica) o dislipidemia mixta, como adyuvante a la dieta:

e en combinacidén con una estatina en pacientes que no puedan alcanzar sus objetivos
de C-LDL con la dosis maxima tolerada de una estatina mas ezetimiba.

e en monoterapia en pacientes intolerantes a las estatinas o en los que esté
contraindicada una estatina y no puedan lograr los objetivos de C-LDL solo con
ezetimiba;

e en pacientes ya tratados con la combinacion de acido bempedoico y ezetimiba, en
comprimidos independientes con o sin estatina.

Condiciones de prescripcion y dispensacién: Con receta médica.

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda proponer a la Direccién General no
aceptar las alegaciones y por tanto la no inclusion de este medicamento en la prestacion
farmacéutica del SNS, teniendo en cuenta la incertidumbre en el valor terapéutico y criterios
de racionalizacion del gasto publico destinado a prestacion farmacéutica e impacto
presupuestario en el SNS. En lo que respecta al formato de 100 comprimidos (CN 607391) la
Comision acuerda proponer la no inclusion de este medicamento en la prestacion
farmacéutica del SNS, dado que la Compafiia no solicita precio para este medicamento.

Estos son algunos de los criterios legalmente establecidos para la financiacién selectiva y no
indiscriminada de medicamentos necesaria para continuar asegurando una prestacion
farmacéutica sostenible del SNS, dado el crecimiento continuado de las necesidades en
materia de prestacion farmacéutica.

Informacion adicional: La Comision ha considerado que existe una alta incertidumbre en el
beneficio clinico, tal y como se informa en el IPT, considerandose que la evidencia disponible
es limitada al no disponerse hasta el momento de estudios de morbi-mortalidad. La compafiia
no ha presentado solicitud de precio y financiacién para el formato 100 comprimidos (CN
607391).

Criterios para

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN . vy
la financiacion

ROASAX 10 MG/100

ADAMED
LABORATORIOS, MG CAPSULAS 30 capsulas 729593 c)yart. 92.2
SLU DURAS
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LABORATORIOS, 30 capsulas | 729592 c)yart. 92.2
DURAS
S.L.U.
ADAMED
ROASAX 5 MG/100 MG ,
LABOEAI\_TL(J)RIOS, CAPSULAS DURAS 30 capsulas | 729591 c)yart. 92.2

Principio activo: C10BX05- rosuvastatina y acido acetilsalicilico

Indicaciones terapéuticas autorizadas:
Roasax esta indicado para la prevencion secundaria de eventos cardiovasculares como

terapia de sustitucion en pacientes adultos adecuadamente controlados con los
monocomponentes administrados concomitantemente a dosis terapéuticas equivalentes.

Condiciones de prescripcion y dispensacion: con receta médica.

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda proponer a la Direccion General no
aceptar las alegaciones y por tanto la no inclusién de este medicamento en la prestacion
farmacéutica del SNS, ya que como terapia de sustitucién los pacientes deben estar
adecuadamente controlados con dosis estables de sus componentes individuales tomados al
mismo tiempo, no teniendo la rosuvastatina la indicacion de prevencién secundaria de eventos
cardiovasculares. Asimismo, se considera que su financiacion no se estima necesaria para
cubrir las necesidades sanitarias basicas de la poblacién espafiola

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN para la
financiacion
OTSUKA
PHARMACEUTICAL ggﬁg&&%@% 7 comprimidos | 706998 c)y d)
NETHERLANDS B.V.
OTSUKA
PHARMACEUTICAL ggﬁg&ﬁ?&g% 7 comprimidos | 706999 c)y d)
NETHERLANDS B.V.
56
OTSUKA comprimidos
PHARMACEUTICAL J'N%%CMTERTN% Sgg mg (28x15mg + | 707005 c)yd)
NETHERLANDS B.V. 28x45 mg)
OTSUKA 56
PHARMACEUTICAL JINA&%CM%ORTN% Sgg mg ng(gr(')mn']dof 707006 c)yd)
NETHERLANDS B.V. ( 9
28x60 mg)
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OTSUKA 56
PHARMACEUTICAL | INARC SHMd * 59 M ?gg:(ggmr%dof 707007 c)y d)
NETHERLANDS B.V. g
28x90 mg)

Principio activo: CO3XA01- tolvaptan

Indicaciones terapéuticas autorizadas:
Jinarc estd indicado para ralentizar la progresion del desarrollo de quistes y la insuficiencia

renal asociada a poliquistosis renal autosomica dominante (PQRAD) en adultos con
enfermedad renal cronica (ERC) en estadio 1 a 4 al inicio del tratamiento y con signos de
enfermedad de progresion rapida.

Indicacion terapéutica financiada:
Restringir su uso a lo recogido en las Conclusiones de su Informe de Posicionamiento

Terapéutico. Esto es: “Para los pacientes adultos que:
. Presentan estadio 1-3 de enfermedad renal crénica al inicio del tratamiento.

. Con enfermedad tipica observada mediante imagen obtenida por resonancia
magnética o tomografia computarizada, y en los que se espere un aumento del volumen total
del rifién ajustado por la altura segun rangos de edad del 3% al afio. El tratamiento de los
pacientes con caracteristicas atipicas debera realizarse segun criterio clinico o, en caso de
gue la anterior valoracién no sea posible, en pacientes que mediante ecografia presenten un
didmetro del rifidbn >16,5 cm, siempre y cuando la edad del paciente y la valoracion clinica
integral del mismo asi lo aconseje. Particularmente en aquellos pacientes jovenes que
presentan un diametro renal medido mediante ecografia de entre 13 y 16,5 cm, se debera
realizar una RMN renal con el objetivo de verificar el cumplimiento de los requisitos
establecidos en el parrafo anterior.

. No presentan una contraindicacion para el inicio del tratamiento debido a los niveles
de transaminasas ni de bilirrubina. En aguellos pacientes que evolucionen a insuficiencia renal
grado 4 durante el tratamiento con tolvaptan, se valorara cautelosamente la continuacion del
mismo. La continuacion del tratamiento también deber& valorarse de manera individual en
funcién de la monitorizacién hepética, de la situacién clinica de cada paciente y de los
objetivos terapéuticos establecidos. Se recomienda que la indicacion de tratamiento con
tolvaptan para PQRAD quede restringido a unidades clinicas con experiencia en el tratamiento
de enfermedades renales hereditarias.” Asimismo, con el fin de identificar a los pacientes que
mas probablemente se beneficiaran del tratamiento con tolvaptan, deberan tenerse en cuenta
las “Recomendaciones de la Sociedad Castellano-Astur-leonesa de nefrologia para el
tratamiento de pacientes con poliquistosis renal autosémica dominante”.

Indicacion terapéutica objeto de este expediente:
Extension de la indicacion a pacientes en estadio 4 de la enfermedad renal cronica al inicio

del tratamiento.

Condiciones de prescripcion y dispensacion: Con receta médica. Diagnostico hospitalario.
Sin cup6n precinto y dispensacién en Servicios de Farmacia.
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Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda proponer a la Direccién General no
aceptar las alegaciones y por tanto la no inclusion de la extension de la indicacién a
pacientes en estadio 4 de la enfermedad renal crénica al inicio del tratamiento en la prestacion
farmacéutica del SNS teniendo en cuenta criterios de racionalizacion del gasto publico
destinado a prestacion farmacéutica e impacto presupuestario en el SNS e incertidumbre del
valor terapéutico.

Estos son algunos de los criterios legalmente establecidos para la financiacion selectiva y no
indiscriminada de medicamentos necesaria para continuar asegurando una prestacion
farmaceéutica sostenible del SNS, dado el crecimiento continuado de las necesidades en
materia de prestacién farmacéutica.

Informacion adicional: La Comisidn ha considerado que presenta un modesto beneficio clinico
y que existe una alta incertidumbre de su efectividad sobre el retraso de la necesidad de
tratamiento renal sustitutivo en las fases avanzadas de la enfermedad renal crénica, asi como
de los riesgos asociados, tal y como se informa en el IPT, para la extension de indicacion de
tolvaptan.

Criterios para la
LABORATORIO | MEDICAMENTO | FORMATO CN Kbt
DUPIXENT 300 MG
SOLUCION .
SANOFUVENTIS | invECTABLEEN | 216988 | 718735 d)
JERINGA precarg
PRECARGADA

Principio activo: D11AHO5 - Dupilumab
Indicacidn terapéutica autorizada:

Dermatitis atdpica:

Adultos y adolescentes: Dupixent esta indicado para el tratamiento de la dermatitis atopica de
moderada a grave en pacientes adultos y adolescentes a partir de 12 afios que son candidatos
a tratamiento sistémico.

Nifios de 6 a 11 afios: Dupixent esta indicado para el tratamiento de la dermatitis atépica grave
en nifilos de 6 a 11 afos que son candidatos a tratamiento sistémico.

Asma:

Dupixent esta indicado en adultos y adolescentes a partir de 12 afios como tratamiento de
mantenimiento adicional para el asma grave con inflamacion de tipo 2 caracterizada por
eosindfilos elevados en sangre y/o elevada fraccion de 6xido nitrico exhalado (FeNO), que no
estan adecuadamente controlados con corticosteroides inhalados (CEIl) en dosis altas en
combinacién con otro medicamento para el tratamiento de mantenimiento.
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Rinosinusitis crénica con poliposis nasal (RSCcPN):

Dupixent esta indicado como tratamiento adicional a los corticosteroides intranasales para el
tratamiento de adultos con RSCcPN grave para quienes la terapia con corticosteroides
sistémicos y/o cirugia no proporciona un control adecuado de la enfermedad.

Indicaciones terapéuticas financiadas:

Dermatitis atpica. La financiacion se restringe al tratamiento de la dermatitis atopica grave
en pacientes adultos que son candidatos a tratamiento sistémico.

Criterios clinicos que deben cumplir los pacientes para su utilizaciéon: Eczema Area and
Severity Index (EASI) = 21. Physician Global Assessment (PGA) = 3, afectacion minima del
area de superficie corporal (BSA)> o igual al 10%, refractarios a medicacién tépica que
ademas presenten experiencia previa de uso de ciclosporina con respuesta insatisfactoria o
en los que el uso de ciclosporina esté contraindicado.

Adolescentes y nifios: la financiacion se restringe para el tratamiento de la dermatitis atépica
grave en pacientes de 6 a 18 afios que son candidatos a tratamiento sistémico, con Eczema
Area and Severity Index (EASI) = 21, refractarios a medicacion tdpica que ademas presenten
experiencia previa de uso de ciclosporina con respuesta insatisfactoria o en los que el uso de
ciclosporina esté contraindicado.

Asma: Dupixent esta indicado en adultos y adolescentes a partir de 12 afios como tratamiento
de mantenimiento adicional para el asma grave con inflamacién de tipo 2 caracterizada por
eosinodfilos elevados en sangre y/o elevada fraccién de 6xido nitrico exhalado (FeNO), que no
estan adecuadamente controlados con corticosteroides inhalados (CEIl) en dosis altas en
combinacién con otro medicamento para el tratamiento de mantenimiento. La financiacion se
restringe a pacientes con niveles de eosindfilos (EoS) = 300 o fraccién de Oxido nitrico
exhalado (FeNO) = 50, o pacientes con EoS = 150 y < 300 pero con mas de 2 exacerbaciones
graves en el dltimo afio o mas de 1 exacerbacion grave que requiera hospitalizacion, o
pacientes con uso cronico de corticoides orales.

Indicacidn terapéutica objeto de este expediente:

Rinosinusitis crénica con poliposis nasal (RSCcPN):

Dupixent esté indicado como tratamiento adicional a los corticosteroides intranasales para el
tratamiento de adultos con RSCcPN grave para quienes la terapia con corticosteroides
sistémicos y/o cirugia no proporciona un control adecuado de la enfermedad.

Condiciones de prescripcion y dispensacion: con receta médica. Diagndstico Hospitalario.

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda proponer a la Direccion General no
aceptar las alegaciones y por tanto la no inclusion de este medicamento para el
tratamiento de la rinosinusitis crénica con poliposis nasal (RSCcPN) en la prestacion
farmacéutica del SNS teniendo en cuenta criterios de racionalizacion del gasto publico
destinado a prestacion farmacéutica e impacto presupuestario en el SNS.
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Estos son algunos de los criterios legalmente establecidos para la financiacion selectiva y no
indiscriminada de medicamentos necesaria para continuar asegurando una prestacion
farmaceéutica sostenible del SNS, dado el crecimiento continuado de las necesidades en
materia de prestacidén farmacéutica.

Criterios
para la
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN . .
financiaci
on
VITRAKVI 25 MG
HISBPAA\'/\IEIE o CAPSULAS 56 CAPSULAS 726876 c)yd)
DURAS DURAS
VITRAKVI 100
HISBPAA\'/\IEIE o MG CAPSULAS | 56 CAPSULAS 726877 c)yd)
DURAS DURAS
VITRAKVI 20
BAYER MG/ML
1 frasco de 100 ml | 726890 c)yd)
HISPANIA SL SOI(S:gLON SOLUCION ORAL

Principio activo: LO1XES3- Larotrectinib.

Indicaciones terapéuticas autorizadas: Vitrakvi®, en monoterapia, esta indicado en el
tratamiento de pacientes adultos y pediatricos con tumores soélidos que presentan una fusiéon
del gen del receptor de tirosina quinasa neurotréfico (Neurotrophic Tyrosine Receptor Kinase
[NTRK]), con una enfermedad localmente avanzada, metastatica o cuya reseccién quirdrgica
probablemente genere una elevada morbilidad, y con ausencia de opciones terapéuticas
satisfactorias

Condiciones de prescripcion y dispensacidn: con receta médica. Uso Hospitalario.

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda proponer a la Direccion General la
no aceptacion de las alegaciones y lano inclusion de este medicamento en la prestacion
farmacéutica del SNS, teniendo en cuenta la propuesta presentada por la empresa que no
resuelve las incertidumbres respecto a su valor terapéutico. Ademas, se han considerado los
criterios de racionalizacion del gasto publico e impacto presupuestario del SNS.

Estos son algunos de los criterios legalmente establecidos para la financiaciéon selectiva y no
indiscriminada de medicamentos necesaria para continuar asegurando una prestacion
farmacéutica sostenible del SNS, dado el crecimiento continuado de las necesidades en
materia de prestacion farmacéutica.
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Informacion adicional:

Tal como se refleja en las conclusiones del IPT los datos de eficacia y seguridad son
preliminares. Tiene una autorizacion condicional supeditada a la presentacion de los estudios
en curso Y los solicitados por la EMA. Los resultados actuales proceden de datos agrupados
de tres ensayos clinicos de fase I/l y I, de un solo brazo, abiertos, sin grupo control y con
variables subrogadas, siendo dificil cuantificar y valorar el posible beneficio clinico de
larotrectinib en términos de supervivencia global o supervivencia libre de progresion en los
diferentes tumores evaluados, y tratarse de un pool de tumores diferentes con diferentes
expectativas de vidas y con algunos tipos de tumores escasamente representados. Ademas,
el analisis agrupado presenta limitaciones por la heterogeneidad de los estudios incluidos, de
diferentes fases, con diferentes variables primarias y criterios de inclusion. Por esto motivos
la Comision valora la necesidad de disponer de mas datos que permitan completar la
informacion sobre eficacia y seguridad o bien poder disponer de una oferta que contemple un
modelo de financiacion que permita la gestion financiera derivada de la incertidumbre clinica.

LABORATORIO | MEDICAMENTO FORMATO CN IS LI
financiacion
ROCHE FARMA | ROZLYTREK 100 | g0 cac e
SA MG CAPSULAS CAPSULAS 729114 o)y d)
DURAS DURAS
ROCHE FARMA | ROZLYTREK 200 | g0 caoc e
SA MG CAPSULAS CAPSULAS 729115 o)y d)
DURAS DURAS

Principio activo: LO1XE56- Entrectinib.

Indicaciones terapéuticas autorizadas: Rozlytrek en monoterapia estéd indicado para el
tratamiento de pacientes adultos y pediatricos de 12 afios de edad y mayores, con tumores
sélidos expresando una fusion del gen receptor de tirosina quinasa neurotréfico (NTRK),

* quienes tienen una enfermedad localmente avanzada, metastasica o donde es probable que
una reseccion quirdrgica provoque una morbilidad severa, y

* que no han recibido previamente un inhibidor de NTRK
* quienes no tienen opciones terapéuticas satisfactorias

Rozlytrek en monoterapia esté indicado para el tratamiento de pacientes adultos con cancer
de pulmén no microcitico (CPNM) ROS1-positivo avanzado no tratados previamente con
inhibidores de ROS1.

Condiciones de prescripcion y dispensacién: con receta médica. Uso Hospitalario.
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Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda proponer a la Direccion General la
no aceptacién de las alegaciones y lano inclusion de este medicamento en la prestacion
farmacéutica del SNS, teniendo en cuenta las incertidumbres respecto a su valor terapéutico
y criterios de racionalizacion del gasto publico e impacto presupuestario del SNS.

Estos son algunos de los criterios legalmente establecidos para la financiacion selectiva y no
indiscriminada de medicamentos necesaria para continuar asegurando una prestacion
farmaceéutica sostenible del SNS, dado el crecimiento continuado de las necesidades en
materia de prestacién farmacéutica.

Informacion adicional: Tal como se refleja en las conclusiones del IPT de Entrectinib
(Rozlytrek®) en tumores con fusién de genes NTRK los datos de eficacia y seguridad son
preliminares. Tiene una autorizacion condicional supeditada a la presentacion de los estudios
en curso y los solicitados por la EMA. Los datos disponibles presentan limitaciones
metodoldgicas, al proceder de un andlisis agrupado de pacientes incluidos en 3 tres ensayos
en fase I/ll, de un solo brazo, abiertos, sin grupo control y con diferentes variables primarias
subrogadas y criterios de inclusién y exclusién. Todo esto hace dificil cuantificar y valorar el
posible beneficio clinico de entrectinib en términos de supervivencia global o supervivencia
libre de progresion en los diferentes tumores evaluados, y tratarse de un pool de tumores
diferentes con diferentes expectativas de vidas y con algunos tipos de tumores escasamente
representados. Por esto motivos la Comision valora la necesidad de disponer de mas datos
gue permitan completar la informacién sobre eficacia y seguridad o bien poder disponer de
una oferta que contemple un modelo de financiacién que permita la gestion financiera derivada
de la incertidumbre clinica.

Por otra parte, Rozlytrek en monoterapia para el tratamiento de pacientes adultos con cancer
de pulmén no microcitico (CPNM) ROS1-positivo avanzado no tratados previamente con
inhibidores de ROS1 con los datos disponibles, puede tener un beneficio clinico neto basado
en tasas de respuesta objetiva clinicamente significativas, respuestas intracraneales en
pacientes con metastasis basales del sistema nervioso central, duracién de la respuesta,
progresion supervivencia libre y un perfil de toxicidad manejable. Sin embargo, la evidencia
clinica disponible por el momento presenta limitaciones metodoldgicas al proceder de un
analisis agrupado de pacientes incluidos en diferentes ensayos clinicos fases | y Il, sin grupo
control y con heterogeneidad en el disefio. Ademas, no se dispone de evidencia de beneficio
clinico en términos de eficacia y seguridad relativas de entrectinib en comparacion con
crizotinib.

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN para la
financiaciéon
PHARMACEUTICALS CONCENTRADO | 705834 c)yd)
N SOLUCION PARA
ESPANA PERFUSION PARA
SOLUCION
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PARA
PERFUSION

Principio activo: A16AB12 - ELOSULFASA ALFA
Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Vimizim esta indicado para el tratamiento de la mucopolisacaridosis, tipo IVA (sindrome de
Morquio A, MPS IVA) en pacientes de todas las edades.

Condiciones de prescripcion y dispensacién: Con receta médica. Uso hospitalario

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda proponer a la Direccion General
la no aceptacion de las alegaciones y la no inclusion en la prestacion farmacéutica de
Vimizim para el tratamiento de la mucopolisacaridosis, tipo IVA (sindrome de Morquio A, MPS
IVA) en pacientes de todas las edades, teniendo en cuenta la propuesta presentada por la
empresa que no resuelve las incertidumbres respecto a su valor terapéutico. Ademas, se han
considerado los criterios de racionalizacion del gasto publico e impacto presupuestario del
SNS.

Informacion adicional: La Comision ha considerado que con los datos disponibles existe una
alta incertidumbre en el beneficio clinico de este medicamento que no se resuelve con los
términos de la propuesta de financiacion presentada por la empresa.

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN para la
financiacion
ZANOSAR 1 G
POLVO PARA 1 vial POLVO Y
ESTEVE CONCENTRADO DISOLVENTE
PHARMACEUTICALS, PARA PARA SOLUCION 722014 e)
SA SOLUCION PARA
PARA PERFUSION
PERFUSION

Principio activo: LO1ADO4 - estreptozocina.

Indicaciones terapéuticas: Zanosar esta indicado para el tratamiento sistémico de pacientes
adultos con tumores neuroendocrinos inoperables, avanzados 0 metastasicos, progresivos
y/o sintomaticos, bien diferenciados, G1 o G2 de origen pancreatico en combinacion con 5-
fluorouracilo.

Condiciones de prescripcion y dispensacién: Con receta médica. Uso hospitalario.
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Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda proponer a la Direccion General
lano aceptacion de las alegaciones y lano inclusién de este medicamento en la prestacion
farmacéutica del SNS, teniendo en cuenta la existencia de medicamentos u otras alternativas
terapéuticas similares a menor precio o inferior coste de tratamiento.

Estos son algunos de los criterios legalmente establecidos para la financiacion selectiva y no
indiscriminada de medicamentos necesaria para continuar asegurando una prestacion
farmacéutica sostenible del SNS, dado el crecimiento continuado de las necesidades en
materia de prestacion farmacéutica.

Criterios
parala
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN : L
financiaci
on
PIERRE FABRE MBSQZL(;\SLEX)S 28 capsulas
IBERICA CAPSULAS 723695 dye)
DURAS DURAS
PIERRE FABRE MBS'?:ZLZ\SLTASS 42 céapsulas
IBERICA CAPSULAS 723696 dye)
DURAS DURAS

Principio activo: LO1ECO3 - encorafenib

Indicaciones terapéuticas:

Encorafenib esta indicado:

en combinacién con binimetinib en adultos para el tratamiento del melanoma no resecable o
metastasico con mutacion BRAF V600 (ver las secciones 4.4y 5.1).

en combinaciéon con cetuximab, para el tratamiento de pacientes adultos con cancer
colorrectal metastasico (CCRm) con mutacion BRAF V600E, que han recibido terapia
sistémica previa

Indicacion terapéutica objeto de este expediente: en combinacién con cetuximab, para el
tratamiento de pacientes adultos con cancer colorrectal metastasico (CCRm) con mutacion
BRAF V600E, que han recibido terapia sistémica previa

Condiciones de prescripcion y dispensacién: Con receta médica. Diagndstico hospitalario.
Sin cup6n precinto y dispensacién en Servicios de Farmacia
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Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda proponer a la Direccion General
la no aceptacion de las alegaciones y la no inclusidon de esta nueva indicacion en la
prestacion farmacéutica del SNS, teniendo en cuenta la existencia de medicamentos u otras
alternativas terapéuticas similares a menor precio o inferior coste de tratamiento, asi como
criterios de racionalizacion del gasto publico e impacto presupuestario del SNS.

Estos son algunos de los criterios legalmente establecidos para la financiacion selectiva y no
indiscriminada de medicamentos necesaria para continuar asegurando una prestacion
farmacéutica sostenible del SNS, dado el crecimiento continuado de las necesidades en
materia de prestacion farmacéutica.

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN parala
financiacién
BAVENCIO 20mg/ml, vial 1 vial
mg/ml, via
MERCK SL Loml concentrado 719163 dyye)

para solucion
para perfusion

Principio activo: LO1XC31 - Avelumab
Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Bavencio esta indicado en monoterapia para el tratamiento de los pacientes adultos con
carcinoma de células de Merkel (CCM) metastasico.

Bavencio esta indicado en monoterapia para el tratamiento de mantenimiento de primera linea
de los pacientes adultos con carcinoma urotelial (CU) localmente avanzado o metastasico
libres de progresion después de recibir quimioterapia con platino.

Bavencio en combinacién con axitinib esta indicado para el tratamiento de primera linea de
los pacientes adultos con carcinoma de células renales (CCR) avanzado.

Indicacidn terapéutica financiada:

Bavencio esta indicado como monoterapia para el tratamiento de los pacientes adultos con
carcinoma de células de Merkel (CCM) metastasico.

Indicacion terapéutica objeto de este expediente:

Bavencio esta indicado en monoterapia para el tratamiento de mantenimiento de primera linea
de los pacientes adultos con carcinoma urotelial (CU) localmente avanzado o metastasico
libres de progresion después de recibir quimioterapia con platino.

Condiciones de prescripcion y dispensacién: Con receta médica. Uso hospitalario.
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Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda proponer a la Direccion General
la no aceptacion de las alegaciones y la no inclusidon de esta nueva indicacion en la
prestacion farmacéutica del SNS, teniendo en cuenta la existencia de medicamentos u otras
alternativas terapéuticas similares a menor precio o inferior coste de tratamiento, asi como
criterios de racionalizacion del gasto publico e impacto presupuestario del SNS.

Estos son algunos de los criterios legalmente establecidos para la financiacion selectiva y no
indiscriminada de medicamentos necesaria para continuar asegurando una prestaciéon
farmacéutica sostenible del SNS, dado el crecimiento continuado de las necesidades en
materia de prestacion farmacéutica.

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN paralano

revision

ACCUSOL35 POTASIO
4mmol/l SOLUCION

2udsx5l
LABORATORIOS PARA X<
PALEX MEDICAL HEMOFILTRACION,HE f]‘;m'f‘i’l’t‘ragg:]a 653977 | A 96.2
MODIALISIS Y

HEMODIAFILTRACION
ACCUSOL35 POTASIO
2mmoll/l SOLUCION

2udsx5l

LABORATORIOS PARA >

PALEX MEDICAL HEMOFILTRACION, HE flo'uc'f‘.’l? para | 653976 | Art. 96.2
MODIALISIS y | nemotiltracion
HEMODIAFILTRACION

LABORATORIOS ACCUSOL35 POTASIO

PALEX MEDICAL SOLUCION PARA | 2udsx5l Art. 96.2
HEMOFILTRACION,HE solucién para | 653975
MODIALISIS Y | hemofiltracion

HEMODIAFILTRACION
Principio activo: BO5ZB91- Hemofiltrados

Indicacion terapéuticas

Accusol 35 estéa indicado en el tratamiento de la insuficiencia renal aguda y cronica como
solucion de reemplazo en hemofiltracion y hemodiafiltracion y como solucién de dialisis en
hemodidlisis y hemodiafiltracion. Accusol 35 Potasio 4 mmol/l est4 especialmente indicado en
pacientes con hipopotasemia y normopotasemia.

Condiciones de prescripcion y dispensacién: Con receta médica.

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda no aceptar alegaciones y por lo
tanto no aceptar larevision del precio al no quedar suficientemente acreditada la existencia
de cambios en las circunstancias econdmicas, técnicas, sanitarias o de evaluaciéon de la
utilidad terapéutica desde que se fijé el precio actual.
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Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN paralano
revision
GLUCANTIME
SANOFI 1.500 mg/5 ml 10 ampollas
AVENTIS SA SOLUCION de 5 mi 700692 | Art. 96.2
INYECTABLE

Principio activo: PO1CBO01 — Meglumina, antimoniato de
Indicacion terapéutica:

Glucantime esta indicado para el tratamiento de las siguientes infecciones:
Leishmaniasis visceral (Kala azar)
Leishmaniasis cutanea (Botdn de oriente) y mucocutanea

Se deben tener en cuenta las recomendaciones oficiales sobre el uso adecuado de agentes
antiparasitarios.

Condiciones de prescripcién y dispensacion: Con receta médica. Diagndstico Hospitalario.

Con respecto a estos medicamentos, la Comision acuerda no aceptar alegaciones y por lo
tanto no aceptar larevisién del precio, al no quedar suficientemente acreditada la existencia
de cambios en las circunstancias econdmicas, técnicas, sanitarias o de evaluacion de la
utilidad terapéutica desde que se fijé el precio actual.

Criterios
para la
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN . L
financiaci
on
SUBOXONE 8 MG/2
INDIVII_(I)'\/FlleEEUDROPE MG PELICULA 28 peliculas 729333 e)
SUBLINGUAL
SUBOXONE 8 MG/2
INDIVII_?RETEEUDROPE MG PELICULA 7 peliculas 729332 e)
SUBLINGUAL
SUBOXONE 2 MG/0,5
INDIVII_(I)RETEEUDROPE MG PELICULA 28 peliculas 729200 e)
SUBLINGUAL
SUBOXONE 2 MG/0,5
INDIVII_IOI\;TEEUDROPE MG PELICULA 7 peliculas 729199 e)
SUBLINGUAL
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Principio activo: NO7BCO1 — Buprenorfina, combinaciones con
Indicacidn terapéutica autorizada:

Tratamiento de sustitucion de la dependencia de opioides, en el marco de un tratamiento
médico, social y psicologico. La finalidad del componente naloxona es impedir el uso indebido
por via intravenosa. Suboxone estd indicado en adultos y adolescentes mayores de 15 afios,
gue han dado su conformidad para recibir tratamiento para su adiccion.

Condiciones de prescripcion y dispensacion: Con receta médica. Diagndstico Hospitalario.

Con respecto a las presentaciones con CN 729333 y CN 729200, la Comisién acuerda la no
aceptacion de alegaciones y propone a la Direccién General la no inclusién del
medicamento en la prestacién farmacéutica del SNS por la existencia de medicamentos u
otras alternativas terapéuticas para las mismas afecciones, sobre las que no aporta beneficio
clinico incremental, a menor precio o inferior coste de tratamiento.

Con respecto a las presentaciones con CN 729332 y CN 729199, la Comisién acuerda
proponer a la Direccion General la no inclusion de este medicamento en la prestacion
farmacéutica del SNS, dado que la compafia no solicita precio.

Estos son algunos de los criterios legalmente establecidos para la financiacion selectiva y no
indiscriminada de medicamentos necesaria para continuar asegurando una prestacion
farmacéutica sostenible del SNS, dado el crecimiento continuado de las necesidades en
materia de prestacioén farmacéutica.

Informacion complementaria: el precio solicitado no se ajusta a la Orden de Precios de
Referencia.

Criterios para
la financiacién

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN

ADAZZ(I;F;AJP;Olmggg 28 COMPRIMIDOS
ZAMBON . SA | pecuBIERTOS CON | RECUBIERTOS 1} 730114 | c)yart. 92.2
CON PELICULA

PELICULA

52%?&?%3’;2 28 COMPRIMIDOS
ZAMBON . SA | pecUBIERTOS CON | RECUBIERTOS 730115 c)y art. 92.2
CON PELICULA

PELICULA

Principio activo: NO6DA52_ Farmacos anti-demencia, anticolinesterasas, cédigo ATC
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Indicacidn terapéutica autorizada y objeto de este expediente:

Dezipar esta indicado como terapia de sustitucion en el tratamiento de la enfermedad de
Alzheimer de moderada a grave adecuadamente controlada con donepezilo y memantina
administrados simultdneamente a las mismas dosis que en la combinacion a dosis fijas, pero
como medicamentos separados

Condiciones de prescripcion y dispensaciéon: Con receta médica. Diagndstico hospitalario.

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda proponer a la Direccion General
la no inclusién de este medicamento en la prestacion farmacéutica del SNS teniendo en
cuenta las incertidumbres respecto a su valor terapéutico, escasa evidencia de eficacia y
criterios de racionalizacion del gasto publico e impacto presupuestario del SNS. Asimismo, su
financiaciébn no se estima necesaria para cubrir las necesidades sanitarias basicas de la
poblacion espafiola.

Estos son algunos de los criterios legalmente establecidos para la financiacién selectiva y no
indiscriminada de medicamentos necesaria para continuar asegurando una prestacion
farmacéutica sostenible del SNS, dado el crecimiento continuado de las necesidades en
materia de prestacién farmacéutica.
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