SECRETARIA DE ESTADO DE
MINISTERIO DE SANIDAD SANIDAD

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

SESION 226 DE 7 DE JULIO 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 07 de julio 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 Comisién de julio de 2022 no seran efectivos hasta
que se emita la correspondiente Resolucién 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.



SECRETARIA DE ESTADO DE
MINISTERIO DE SANIDAD SANIDAD

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 BRUKINSA

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Precio para la
(€) financiacion
BRUKINSA 80 MG 120 CAPSULAS
BEIGENE ESP SL CAPSULAS DURAS DURAS 732334 | 658313 Q)yc)

Principio activo: LO1ELO3 - Zanubrutinib

Indicaciones terapéuticas autorizadas: BRUKINSA en monoterapia esta indicado para el
tratamiento de pacientes adultos con macroglobulinemia de Waldenstrom (MW) que han
recibido al menos una terapia previa o como tratamiento de primera linea en pacientes que
Nno son aptos para quimioinmunoterapia

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

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda proponer a la Direccién General la
financiacion en monoterapia para el tratamiento de pacientes adultos con macroglobulinemia
de Waldenstrom (MW) que han recibido al menos una terapia previa o como tratamiento de
primera linea en pacientes que no son aptos para quimioinmunoterapia.

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 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 aplicaciéon y a comunicar con periodicidad mensual la
oportuna informacion respecto a las ventas realizadas del medicamento al SNS.

o OLIMEL N12E EMULSION PARA PERFUSION



SECRETARIA DE ESTADO DE

MINISTERIO DE SANIDAD SANIDAD
Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Precio (€) parala

financiacion

10 bolsas de 650

mlEMULSION | __ 1.200
PARA Yo

PERFUSION

6 bolsas de 1000

ml EMULSION
OLIMEL N12E PARA 725973 720 a)yc)

BAXTER. SL EMULSION PARA PEREUSION

PERFUSION
4 bolsas de 1500
ml EMULSION
PERFUSION
4 bolsas de 2000
ml EMULSION
PARA 725977 960 a)yc)

PERFUSION

Principio activo: BO5BA10 - Combinaciones

Indicaciones terapéuticas autorizadas: Olimel N12E estad indicado para la nutricion
parenteral de adultos y nifios mayores de 2 afios cuando la alimentacién oral o enteral es
imposible, insuficiente o esté contraindicada.

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

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda proponer a la Direccion General la
financiacion para la nutricion parenteral de adultos y nifios mayores de 2 afios cuando la
alimentacién oral o enteral es imposible, insuficiente o esta contraindicada.

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

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 adecuacién mediante la rebaja correspondiente.

o 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 informacion respecto a las ventas realizadas del medicamento al SNS.
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o OLIMEL N12 EMULSION PARA PERFUSION

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Precio (€) parala
financiacion

10 bolsas de 650
ml EMULSION
PARA
PERFUSION
6 bolsas de 1000
ml EMULSION
PARA
OLIMEL N12 EMULSION PERFUSION

PARA PERFUSION 4 bolsas de 1500
ml EMULSION
PARA
PERFUSION
4 bolsas de 2000
ml EMULSION
PARA
PERFUSION

726485 1.200 a)yc)

726487 720 a)yc)

BAXTER. SL

726490 720 a)yc)

726492 960 a)yc)

Principio activo: BO5BA10 - Combinaciones

Indicaciones terapéuticas autorizadas: Olimel N12 esta indicado para la nutricion parenteral
de adultos y nifilos mayores de 2 afios cuando la alimentacion oral o enteral es imposible,
insuficiente o esté contraindicada.

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

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda proponer a la Direccién General la
financiacion para la nutricion parenteral de adultos y nifios mayores de 2 afios cuando la
alimentacién oral o enteral es imposible, insuficiente o esta contraindicada.

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

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 adecuacién mediante la rebaja correspondiente.

e El seguimiento y control del gasto causado, se realizard mediante el proceso
informético 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.
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o SMOFKABIVEN NUTRIBASE EMULSION PARA PERFUSION

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Precio (€) parala
financiacion

4 bolsas de 1.026
ml EMULSION

PARA 733084 100 a)yc)
PERFUSION

4 bolsas de 1.539

ml EMULSION
PARA 733085 148 a)yc)

SMOFKABIVEN PERFUSION
NUTRIBASE EMULSION
PARA PERFUSION 4 bolsas de 2.052
ml EMULSION

PARA 733086 175 a)yc)

PERFUSION
3 bolsas de 2.565

ml EMULSION
PARA 733087 152 a)yc)

PERFUSION

FRESENIUS KABI
ESPANA SA

Principio activo: BO5BA10 - Combinaciones

Indicaciones terapéuticas autorizadas: Nutricién parenteral en adultos y nifios a partir de 2
afios cuando la nutricion oral o enteral es imposible, insuficiente o esta contraindicada

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

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda proponer a la Direccion General la
financiacién para la nutricion parenteral en adultos y nifios a partir de 2 afios cuando la
nutricion oral o enteral es imposible, insuficiente o esta contraindicada.

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 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 aplicaciéon y a comunicar con periodicidad mensual la
oportuna informacion respecto a las ventas realizadas del medicamento al SNS.
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LABORATORIO | MEDICAMENTO | FORMATO | CN Precio | Criterios parala
(€) financiacion
VAXNEUVANCE
MERCK SHARP SUSPENSION
DOHME DE INYECTABLEEN | 1jeringa
ESPARA SA JERINGA precargada | (52718 60 )y c)
PRECARGADA

Principio activo: JO7ALO2 — neumococo, antigenos conjugado constituido por polisacaridos
purificados.

Indicacion terapéutica autorizada:
Inmunizacion activa para la prevencion de enfermedades invasivas y neumonias causadas
por Streptococcus pneumoniae en individuos a partir de 18 afios.

Condiciones de prescripcion y dispensacidn: con receta médica.

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda proponer a la Direccion General la
financiacién para las indicaciones terapéuticas autorizadas financiando su utilizacién segun
las recomendaciones oficiales que publica periédicamente el Ministerio de Sanidad en materia
de vacunacion.

Asimismo, acuerda:

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

e Ladispensacion se realizard en el &mbito del SNS exclusivamente por los Servicios
de Farmacia o Centros Sanitarios autorizados del SNS.

o 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.

o SIRTURO
Criterios
LABORATORIO | MEDICAMENTO | FORMATO CN Precio para la
(€) financiacién
SIRTURO 100
JANSSE/’:‘ CILAG MG com 2ri‘:m dos | 707637 | 28495 a)yc)
COMPRIMIDOS P

Principio activo: JO4AK05-bedaquilina
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Indicacidn terapéutica autorizada:

SIRTURO esta indicado en adultos como parte de un tratamiento combinado de la tuberculosis
pulmonar multirresistente (MDR-TB) cuando un régimen de tratamiento efectivo

no puede instaurarse por motivos de resistencia y tolerabilidad.

Se deben seguir las recomendaciones oficiales sobre el uso adecuado de los antibacterianos.
Condiciones de prescripcion y dispensacién: con recta médica. Uso hospitalario.

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda proponer a la Direccion General la
inclusion de este medicamento en la prestacion farmacéutica del SNS.

Asimismo, acuerda:

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

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 adecuacién mediante la rebaja correspondiente.

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 informacion respecto a las ventas realizadas del medicamento al SNS.

o  TRIMBOW

Criterios

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Precio (€) para la
financiacion

TRIMBOW 172
microgramos/5
microgramos/9
microgramos 120 dosis 730420 48,50 c)yd)
SOLUCION PARA
INHALACION EN
ENVASE A PRESION

CHIESI ESPANA,
S.A.U.

Principio activo: RO3AL09 — formoterol, bromuro de glicopirronio y beclometasona

Indicacidn terapéutica autorizada:

Tratamiento de mantenimiento del asma en adultos que no estan adecuadamente controlados
con una combinacién de mantenimiento de un agonista beta2 de accién prolongada y una
dosis alta de corticoesteroide inhalado y que han experimentado una o0 mas exacerbaciones
asmaticas 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;

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

e Establecimiento para este medicamento de reservas singulares en el ambito 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 reduccion
del tratamiento inhalado.

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 adecuacién mediante la rebaja correspondiente.

o RYALTRIS

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Precio parala
(€) financiacion

1 frasco de 20
ml (120

RYALTRIS 25 pulverizaciones) 731270 --- -
LABORATORIOS MICROGRAMOS/600
MENARINI SA MICROGRAMOS/PULSACION
SUSPENSION PARA 1 frasco de 30
PULVERIZACION NASAL 731271 10 c)yd)

ml (240
pulverizaciones)

Principio activo: RO1AD59 — combinaciones con mometasona

Indicacion terapéutica autorizada:

Ryaltris esta indicado en adultos y adolescentes de 12 afios de edad y mayores para el
tratamiento de los sintomas nasales de moderados a graves asociados con la rinitis alérgica.

Condiciones de prescripcion y dispensacién: con receta médica.
Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda proponer a la Direccién General la

financiacion para el tratamiento de los sintomas nasales de moderados a graves asociados
con la rinitis alérgica en adultos y adolescentes de 12 afios de edad y mayores.
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o 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.

En lo que respecta al formato de 20 ml, 120 pulverizaciones (CN 731270) la Comision acuerda
proponer la no inclusion de este formato de este medicamento en la prestacion farmacéutica
del SNS, dado que la Compafiia no solicita precio.

o ONTOZRY

Criterios
Precio para la
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN . L
(€) | financiaci
on
(14 comprimidos x 12,5
. ONTOZRY 12,5 mg mg + 14 comprimidos
Angelini Pharma S.P.A + ONTOZRY 25 mg | recubiertos con pelicula x 730878 | 10187 a)ye)
25 mg)
Angelini Pharma S.P.A ONTOZRY 50 mg 14 comprlmldos, 730880 56 a)yc)
recubiertos con pelicula
Angelini Pharma S.P.A ONTOZRY 50 mg 2§ compr|m|d0§ 730881 67.20 a)yc)
recubiertos con pelicula
Angelini Pharma S.P.A ONTOZRY 100 mg 14 comprlmldos, 730882 56 a)yc)
recubiertos con pelicula
Angelini Pharma S.P.A ONTOZRY 100 mg 28 comprlmldos, 730883 95,15 a)yc)
recubiertos con pelicula
Angelini Pharma S.P.A ONTOZRY 150 mg 14 comprlmldos, 730884 56 a)yc)
recubiertos con pelicula
— B 5 —
Angelini Pharma S.P.A ONTOZRY 150 mg 8 comprlmldos, 730885 112 a)yc)
recubiertos con pelicula
ini P. 14 imi
Angelini Pharma S.P.A ONTOZRY 200 mg . compr|m|d0§ 730886 56 a)yc)
recubiertos con pelicula
— B 5 —
Angelini Pharma S.P.A ONTOZRY 200 mg 8 compr|m|d0§ 730388 112 a)yc)
recubiertos con pelicula

10
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Principio activo: NO3AX25 - Cenobamato

Indicacion terapéutica autorizada: tratamiento concomitante de las crisis de inicio focal con
o0 sin generalizacion secundaria en adultos con epilepsia que no han sido controlados de forma
adecuada a pesar del tratamiento previo con al menos 2 antiepilépticos.

Condiciones de prescripcion y dispensacién: Con receta médica.

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda proponer a la Direccion General la
financiacién para la indicacion autorizada.

Asimismo, acuerda;

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

e Revisién anual de las ventas y del precio ahora fijado, para asegurar que se

encuentra en los parametros establecidos legalmente, y en caso contrario, proceder a
su adecuacioén mediante la rebaja correspondiente.

o CLONAZEPAM

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Precio parala
(€) financiacién
CLONAZEPAM
NEURAXPHARM | NEURAXPHARM 1 6Q . 731092 136 0)
SL. MG comprimidos
COMPRIMIDOS

Principio activo: NOSAEOQ1 - Clonazepam
Indicacion terapéutica:

Terapia complementaria 0 en caso de falta de respuesta a otros medicamentos para el
tratamiento de la mayoria de los tipos de epilepsia, especialmente las crisis de ausencia,
incluidas las crisis de ausencia atipicas, el sindrome de Lennox-Gastaut y las crisis
mioclénicas y atonicas.

En los espasmos infantiles (incluido el sindrome de West) y en las convulsiones tonico-
clénicas, clonazepam esta indicado solo como tratamiento complementario o si no hay
respuesta a otros medicamentos.

Condiciones de prescripcion y dispensaciéon: Con receta médica.

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

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

11
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o BUTILESCOPOLAMINA

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO | cn | Frecio | Criterios parala
(€) financiacién
Tl
SABIEDRIBA ampollas | 731685 c)yd)
KALCEKS SOLUCION de 1 ml 2,6€
INYECTABLE EFG

Principio activo: AO3BBO01 — Butilescopolamina
Indicacion terapéutica:

Espasmos agudos del tracto gastrointestinal, tracto biliar, pancreas y tracto genitourinario.
Como antiespasmadico en radiologia, en los diferentes procedimientos diagndsticos en los
gque el espasmo puede suponer un problema (por ejemplo, endoscopia gastroduodenal).

Condiciones de prescripcion y dispensacion: Con receta médica.

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda proponer a la Direccion General la
financiacion de este medicamento y:

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

o METOXALENO MACOPHARMA

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Precio (€) | Criterios para
la financiacion
METOXALENO
MACOPHARMA 20
MICROGRAMOS / ML 50
MACOSSLPAN'A’ SOLUCION PARA | AMPOLLAS | 607470 2.950,0 € a)yc)

MODIFICACION DE DE 5 ML
LAS FRACCIONES
SANGUINEAS

Principio activo: LO3AX — metoxaleno
Indicacion terapéutica:

Metoxaleno Macopharma en solucion esta indicada para adultos, para uso extracorporal, en
el tratamiento paliativo del linfoma cutaneo de linfocitos T, en fase avanzada, en los pacientes
que no han respondido a otras formas de tratamiento.

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

12
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Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda proponer a la Direccion General la
financiacion de Metoxaleno Macopharma en solucién para adultos, para uso extracorporal,
en el tratamiento paliativo del linfoma cutaneo de linfocitos T, en fase avanzada, en los
pacientes que no han respondido a otras formas de tratamiento.

Asimismo, acuerda:

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

¢ Revisidén 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 Elseguimiento y control del gasto causado, se realizara mediante el proceso informético
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.

B) NUEVAS INDICACIONES.

o KEYTRUDA

Precio | Criterios para

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN (€) la financiacién

MERCK SHARP KEYTRUDA 25 MG/ML

DOHME DE CONCENTRADO PARA lvialde 4 | 712570 | 3566,0 a)yc)
T SOLUCION PARA
PERFUSION ml

Principio activo: LO1FF02—Pembrolizumab

Indicaciones terapéuticas autorizadas: Indicado para:

Melanoma
KEYTRUDA en monoterapia esta indicado para el tratamiento del melanoma avanzado

(irresecable o metastasico) en adultos.

KEYTRUDA en monoterapia esta indicado para el tratamiento adyuvante en adultos con
melanoma en estadio Il y con afectacion de los ganglios linfaticos que hayan sido sometidos
a reseccion completa.

Cancer de pulmon no microcitico (CPNM)
KEYTRUDA en monoterapia esta indicado para el tratamiento de primera linea del cancer de

pulmén no microcitico metastasico en adultos cuyos tumores expresen PD-L1 con una
proporcion de marcador tumoral (TPS, por sus siglas en inglés) 250% sin mutaciones
tumorales positivas de EGFR o ALK.
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KEYTRUDA, en combinacion con pemetrexed y quimioterapia basada en platino esta indicado
para el tratamiento de primera linea del cancer de pulmdén no microcitico no escamoso
metastésico en adultos cuyos tumores no tengan mutaciones tumorales positivas de EGFR o
ALK.

KEYTRUDA, en combinacion con carboplatino y paclitaxel o nab-paclitaxel, esta indicado para
el tratamiento de primera linea del cancer de pulmén no microcitico escamoso metastasico en
adultos.

KEYTRUDA en monoterapia estéd indicado para el tratamiento del cancer de pulmén no
microcitico localmente avanzado o metastasico en adultos cuyos tumores expresen PD-L1
con una TPS 21% y que hayan recibido al menos un tratamiento de quimioterapia previo. Los
pacientes con mutaciones tumorales positivas de EGFR o ALK deben haber recibido también
terapia dirigida antes de recibir KEYTRUDA.

Linfoma de Hodgkin clésico (LHc)

KEYTRUDA en monoterapia esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos y
pediatricos de 3 afios de edad y mayores con linfoma de Hodgkin clasico en recaida o
refractario, que no han respondido a un trasplante aut6logo de progenitores hematopoyéticos
(TAPH) o después de al menos dos tratamientos previos cuando el TAPH no es una opcion
de tratamiento.

Carcinoma urotelial
KEYTRUDA en monoterapia esta indicado para el tratamiento del carcinoma urotelial
localmente avanzado o metastasico en adultos que hayan recibido quimioterapia previa
basada en platino.

KEYTRUDA en monoterapia esta indicado para el tratamiento del carcinoma urotelial
localmente avanzado o metastasico en adultos que no son candidatos a quimioterapia basada
en cisplatino y cuyos tumores expresen PD-L1 con una puntuacion positiva combinada
(CPS, por sus siglas en inglés) = 10.

Carcinoma de células escamosas de cabeza y cuello (CCECC)

KEYTRUDA, en monoterapia o0 en combinacién con quimioterapia basada en platino y
5-fluorouracilo (5-FU), estéa indicado para el tratamiento de primera linea del carcinoma de
células escamosas de cabeza y cuello metastasico o recurrente irresecable en adultos cuyos
tumores expresen PD-L1 con una CPS = 1.

KEYTRUDA en monoterapia esta indicado para el tratamiento del carcinoma de células
escamosas de cabeza y cuello recurrente 0 metastasico en adultos cuyos tumores expresen
PD-L1 con una TPS = 50% y que progresen durante o después de quimioterapia basada en
platino.

Carcinoma de células renales (CCR)
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KEYTRUDA, en combinacion con axitinib, esté indicado para el tratamiento de primera linea
del carcinoma de células renales avanzado en adultos.

KEYTRUDA, en combinacion con lenvatinib, esté indicado para el tratamiento de primera linea
del carcinoma de células renales avanzado en adultos.

KEYTRUDA en monoterapia esta indicado para el tratamiento adyuvante en adultos con
carcinoma de células renales con aumento del riesgo de recidiva después de nefrectomia, o
después de nefrectomia y reseccion de las lesiones metastésicas (para los criterios de
seleccién).

Cancer colorrectal

KEYTRUDA en monoterapia esta indicado para el tratamiento de primera linea del cancer
colorrectal metastasico con inestabilidad de microsatélites alta (MSI-H, por sus siglas en
inglés) o con deficiencia del sistema de reparacion de apareamientos erroneos (dMMR, por
sus siglas en inglés) en adultos.

Céncer con MSI-H o dMMR
KEYTRUDA en monoterapia esté indicado para el tratamiento de los siguientes tumores con
MSI-H o dMMR en adultos con:
e cancer colorrectal irresecable o metastasico después de quimioterapia de combinacion
previa basada en fluoropirimidina;
e cancer de endometrio avanzado o recurrente que ha progresado durante o después
de un tratamiento previo basado en platino, en cualquier contexto, y que no son
candidatas a cirugia curativa o radioterapia;
e cancer gastrico, de intestino delgado o biliar, irresecable o metastasico que ha
progresado durante o después de al menos un tratamiento previo.

Carcinoma de eséfago

KEYTRUDA, en combinacion con quimioterapia basada en platino y fluoropirimidina, esta
indicado para el tratamiento de primera linea del carcinoma de eséfago o adenocarcinoma de
la unién gastroesofagica HER-2 negativo localmente avanzado irresecable o metastasico, en
adultos cuyos tumores expresen PD-L1 con una CPS = 10.

Cancer de mama triple negativo (CMTN)

KEYTRUDA, en combinacion con quimioterapia como tratamiento neoadyuvante y luego
continuado en monoterapia como tratamiento adyuvante después de la cirugia, esta indicado
para el tratamiento en adultos con cancer de mama triple negativo localmente avanzado o en
estadio temprano con riesgo alto de recidiva.

KEYTRUDA, en combinacién con quimioterapia, esta indicado para el tratamiento del cancer
de mama triple negativo localmente recurrente irresecable o metastésico en adultos cuyos
tumores expresen PD-L1 con una CPS = 10 y que no hayan recibido quimioterapia previa para
la enfermedad metastasica.

Céancer de endometrio (CE)
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KEYTRUDA, en combinacién con lenvatinib, esta indicado para el tratamiento del cancer de
endometrio avanzado o recurrente en mujeres adultas con progresion de la enfermedad
durante o después de un tratamiento previo basado en platino, en cualquier contexto, y que
no son candidatas a cirugia curativa o radioterapia.

Cancer de cuello uterino

KEYTRUDA, en combinacién con quimioterapia con o sin bevacizumab, esta indicado para el
tratamiento del cancer de cuello uterino persistente, recurrente o metastasico en mujeres
adultas cuyos tumores expresen PD-L1 con una CPS = 1.

Indicaciones terapéuticas financiadas:

KEYTRUDA en monoterapia esta indicado para el tratamiento del CPNM localmente
avanzado o metastasico en adultos cuyos tumores expresen PD-L1 con una TPS 21% y que
hayan recibido al menos un tratamiento de quimioterapia previo. Los pacientes con
mutaciones tumorales positivas de EGFR o ALK deben haber recibido también terapia dirigida
antes de recibir KEYTRUDA.

KEYTRUDA en monoterapia esta indicado para el tratamiento de primera linea del cancer de
pulmén no microcitico (CPNM) metastasico en adultos cuyos tumores expresen PD-L1 con
una proporcion de marcador tumoral (TPS, por sus siglas en inglés) 250% sin mutaciones
tumorales positivas de EGFR o ALK.

KEYTRUDA en monoterapia esta indicado para el tratamiento del melanoma avanzado
(irresecable o metastasico) en adultos.

KEYTRUDA en monoterapia esta indicado para el tratamiento adyuvante en adultos con
melanoma en estadio Ill y con afectacion de los ganglios linfaticos que hayan sido sometidos
a reseccién completa. Se limita su utilizacién al tratamiento adyuvante de pacientes con
melanoma en estadios IlIC y IlID y con afectacion de los ganglios linfaticos, que hayan sido
sometidos a reseccion completa

KEYTRUDA, en monoterapia 0 en combinacion con quimioterapia basada en platino y 5-
fluorouracilo (5-FU), esta indicado para el tratamiento de primera linea del carcinoma de
células escamosas de cabeza y cuello (CCECC) metastasico o recurrente irresecable en
adultos cuyos tumores expresen PD-L1 con una CPS = 1. Se restringe la financiacion: « en
monoterapia a aquellos pacientes no candidatos a la quimioterapia estandar (régimen
EXTREME) * en combinacién con quimioterapia basada en platinos y 5-FU s6lo en el caso de
pacientes que presenten sintomas y/o enfermedad de rapida evolucién o alta carga tumoral
que haga prever un desenlace fatal en 6 meses

KEYTRUDA, en combinacion con pemetrexed y quimioterapia basada en platino estéa indicado
para el tratamiento de primera linea del CPNM no escamoso metastasico en adultos cuyos
tumores no tengan mutaciones tumorales positivas de EGFR o ALK. Se restringe la
financiacion a pacientes con expresion PD-L1<50%, negativa o no posible de realizar, en los
gue la terapia actual es la quimioterapia.
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KEYTRUDA, en combinacion con carboplatino y paclitaxel o nab-paclitaxel, esta indicado para
el tratamiento de primera linea del CPNM escamoso metastasico en adultos. Se limita su
utilizacion en pacientes con cancer de pulmén no microcitico metastasico escamoso con
expresion PD-L1<50%, negativa o no posible de realizar

Indicacion objeto de este expediente: KEYTRUDA, en combinacion con quimioterapia, esta
indicado para el tratamiento del cdncer de mama triple negativo localmente recurrente
irresecable o metastasico en adultos cuyos tumores expresen PD-L1 con una CPS =10 y que
no hayan recibido quimioterapia previa para la enfermedad metastésica.

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

Con respecto a este medicamento, la Comisidn acuerda proponer a la Direccion General la
financiacion de pembrolizumab en combinacién con quimioterapia para el tratamiento del
cancer de mama triple negativo localmente recurrente irresecable o metastasico en adultos
cuyos tumores expresen PD-L1 con una CPS = 10 y que no hayan recibido quimioterapia
previa para la enfermedad metastasica.

Asimismo, acuerda:

e Mantener 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 adecuacién 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 informacion respecto a las ventas realizadas del medicamento al SNS.

C) ALTERACIONES EN LA OFERTA.

o SUNIDERMA

Precio Precio Criterios
LABORATORIO MEDICSMENT FORMATO CN Actual Nuevo parala
(€ (€ revision
LABORATOIRE SUNIDERMA
S BAILLEUL 1,27 mg/g ltubode 30g 997254 1,6 2,15 Art. 96.2
S.A. POMADA
LABORATOIRE SUNIDERMA
S BAILLEUL 1,27 mglg 1ltubode 30g 997239 1,6 2,15 Art. 96.2
S.A. CREMA
LABORATOIRE SUNIDERMA
S BAILLEUL 1,27 mg/g 1ltubode 60g 997247 1,6 3,69 Art. 96.2
S.A. CREMA

Principio activo: ATC: DO7AC16 - Hidrocortisona, aceponato de
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Indicacion terapéutica autorizada:

Dermatosis que respondan a tratamiento con corticosteroides, tales como eccemas de
diversos tipos: dermatitis de contacto alérgica e irritativa, dermatitis atOpica, dermatitis
seborreica. Neurodermatitis, psoriasis.

Suniderma crema se empleara particularmente en las formas agudas y exudativas.
Suniderma pomada se empleard particularmente en las formas gruesas y secas

Indicaciones terapéuticas financiadas:
Dermatosis que respondan a tratamiento con corticosteroides, tales como eccemas de

diversos tipos: dermatitis de contacto alérgica e irritativa, dermatitis atopica, dermatitis
seborreica. Neurodermatitis, psoriasis.

Suniderma crema se empleara particularmente en las formas agudas y exudativas.
Suniderma pomada se emplearda particularmente en las formas gruesas y secas

Condiciones de prescripcion y dispensacion: con recta médica.

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda

e Modificar el precio de las presentaciones citadas 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.

o FERBRAIN

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN parala
exclusion
FERBRAIN 150
FERRER ,(\ZASMPRIMIDOS E%EOU%?EQEI?OO; 727613 e)
INTERNACIONAL SA RECUBIERTOS CON PELICULA
CON PELICULA
FERBRAIN 200
FERRER MG 30 comprimidos
INTERNACIONAL SA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 727614 e)
RECUBIERTOS CON PELICULA
CON PELICULA

Principio activo: NO6ABO6 - Sertralina

Indicacion terapéutica autorizada y financiada:

Sertralina esta indicada en el tratamiento de:

o Episodios depresivos mayores. Prevencion de reaparicion de episodios depresivos

mayores.

o Trastorno de angustia, con o sin agorafobia.
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o Trastorno obsesivo-compulsivo (TOC) en adultos y pacientes pediatricos de 6-17
anos.

o Trastorno de ansiedad social (fobia social).

o Trastorno por estrés post-traumético (TEPT)

Condiciones de prescripcion y dispensaciéon: Con receta.

Con respecto a este medicamento, consultada la Comision, acuerda proponer a la Direccion
General la exclusion de la prestacion farmacéutica del SNS habida cuenta la existencia de
otras alternativas disponibles en las mismas presentaciones.

o SOMNOVIT

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

TEOFARMA. SOMNOVIT 1 mg 30
SRL COMPRIMIDOS comprimidos 992909 2,13 221 Art. 96.2

Principio activo: NO5CD11 loprazolam

Indicacidn terapéutica: Tratamiento del insomnio de cualquier etiologia, ocasional o rebelde.

Las benzodiazepinas sélo estan indicadas para el tratamiento de un trastorno intenso, que
limita la actividad del paciente o lo somete a una situacién de estrés importante
Condiciones de prescripcion y dispensacién: con receta médica. Psicotropos.
Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda:

e Modificar el precio del medicamento citado en los términos que aparece relacionado

en la tabla anterior, motivado por el cambio en las circunstancias econémico-técnico-
sanitarias desde el momento en el que se fij6 el precio actual.

o DARZALEX

Criterios
LABORATORIO | MEDICAMENTO FORMATO CN Precio parala
(€) revision
DARI\féll_NllEZ( 20 1 vial de 20 ml

JANSSEN | o cenTRAD | CONCENTRA | 501585 Art. 96.2

CILAG SA DO PARA

O PARA SOLUCION 2.380,73
SOLUCION
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PARA PARA
PERFUSION | PERFUSION
DARZALEX 20 .
MG/ML 1 vial de 5 ml
JANSSEN | CONCENTRAD | CONCER XA
CILAG SA O PARA soLUCION | 711286 | 586,02 Art. 96.2
SOLUCION
PARA PARA
PERFUsioN | PERFUSION

Principio activo: LO1FCO1- Daratumumab

Indicaciones terapéuticas autorizadas:

e En combinacién con lenalidomida y dexametasona o con bortezomib, melfalan y
prednisona para el tratamiento de pacientes adultos con mieloma mdltiple de nuevo
diagnostico que no son candidatos a un trasplante autélogo de progenitores
hematopoyéticos.

e En combinacién con bortezomib, talidomida y dexametasona en pacientes con
mieloma mudltiple de nuevo diagndstico candidatos a trasplante autélogo de
progenitores hematopoyéticos.

e En combinacion con lenalidomida y dexametasona, o bortezomib y dexametasona,
para el tratamiento de pacientes con mieloma mdltiple que han recibido al menos un
tratamiento previo.

e en monoterapia para pacientes con mieloma multiple en recaida y refractario al
tratamiento que hayan recibido previamente un inhibidor del proteasoma y un agente
inmunomodulador y que hayan presentado progresion de la enfermedad en el Gltimo
tratamiento.

Indicaciones financiadas

— En monoterapia para el tratamiento de pacientes adultos con mieloma mdultiple en
recaida y refractario al tratamiento, que hayan recibido previamente un inhibidor del
proteasoma y un
agente inmunomodulador y que hayan presentado progresion de la enfermedad en el
altimo tratamiento.

— En combinacién con bortezomib y dexametasona, para el tratamiento de pacientes
adultos con mieloma mudltiple que han recibido al menos un tratamiento previo.

— Restringir el uso de la asociacion daratumumab con lenalidomida y dexametasona
(terapia DRd) a pacientes que hayan recibido al menos dos regimenes de tratamiento
previo (tercera linea de tratamiento).

— En combinacion con bortezomib, melfaldn y prednisona para el tratamiento de
pacientes adultos con mieloma multiple de nuevo diagnéstico que no son candidatos
a un trasplante autélogo de progenitores hematopoyéticos.

Indicaciones objeto del expediente:
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e En combinacién con bortezomib, talidomida y dexametasona en pacientes con
mieloma mudltiple de nuevo diagndstico candidatos a trasplante autélogo de
progenitores hematopoyéticos.

e En combinacién con lenalidomida y dexametasona para el tratamiento de pacientes
adultos con mieloma mudltiple de nuevo diagndéstico que no son candidatos a un
trasplante autologo de progenitores hematopoyéticos

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

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda proponer a la Direccion General la
inclusion de estas dos nuevas indicaciones de daratumumab:

e En combinacién con bortezomib, talidomida y dexametasona en pacientes con
mieloma mudltiple de nuevo diagndstico candidatos a trasplante autélogo de
progenitores hematopoyéticos.

¢ En combinacién con lenalidomida y dexametasona para el tratamiento de pacientes
adultos con mieloma mudltiple de nuevo diagndéstico que no son candidatos a un
trasplante autdlogo de progenitores hematopoyéticos.

Asimismo, acuerda:

e Modificar 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 El seguimiento y control del gasto causado, se realizardA 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.

o GLUCOSALINO BRAUN 5% SOLUCION PARA PERFUSION

Precio Precio Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Actual Nuevo parala
(€) (€) revision
10 x 500 ml
GLUCOSALINO SOLUCION
BBRAUN MEDICAL BRAUN 5% PARA
SA SOLUCION PARA PERFUSION 622589 11,21 12,95 Art. 96.2
PERFUSION
10 x 1000 ml
GLUCOSALINO SOLUCION
BBRAUN MEDICAL BRAUN 5% Art. 96.2
SA SOLUCION PARA PARA 622647 13,28 14,7
PERFUSION PERFUSION
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Principio activo: BO5BB92 — 119A - GLUCOSA 119A - GLUCOSA 119A - GLUCOSA 125CL
- SODIO CLORURO 125CL - SODIO CLORURO 125CL - SODIO CLORURO

Indicacién terapéutica autorizada y financiada:
e  Sustitucion de fluidos y electrolitos en Alcalosis Hipocloréica
e Pérdida de cloruro.
e Deshidratacion hipoténica e isotonica.

o Cobertura parcial de las necesidades energéticas
e Solucién vehiculo de medicamentos y soluciones electroliticas compatibles

Condiciones de prescripcion y dispensacidn: Con receta médica
Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda:
e Modificar el precio de las presentaciones citadas 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 fijo el precio actual.

o  ZIDOVUDINA ALTAN

Criterios
Precio Precio

LABORATORIO | MEDICAMENTO FORMATO CN Actual 6 | Nuevo (e | Parala
revision

ZIDOVUDINA

ALTAN
PHARMACEUT! | ALTAN2MG/ML 1 5 bolsas de 100 | oo 0, 33,75 37,13 Art. 96.2
CALS. GA SOLUCION PARA ml
' PERFUSION

Principio activo: JOSAFO01- zidovudina

Indicacidn terapéutica autorizada:

Tratamiento a corto plazo de las manifestaciones graves de la infeccion producida por el Virus
de la Inmunodeficiencia Humana (VIH) en pacientes con Sindrome de Inmunodeficiencia
Adquirida (SIDA) que no pueden ser tratados con otras formas orales. Si es posible,
Zidovudina Altan 2 mg/ml solucion para perfusion no debe utilizarse en monoterapia para esta
indicacion.

La quimioprofilaxis con Zidovudina Altan 2 mg/ml solucién para perfusion esta indicada para
ser utilizada en mujeres embarazadas VIH positivas (con mas de 14 semanas de gestacion)
para prevenir la transmision materno-fetal del VIH y para profilaxis primaria de la infecciéon
producida por el VIH en nifios recién nacidos. Zidovudina Altan 2 mg/ml solucion para
perfusion sélo debe utilizarse cuando no es posible aplicar el tratamiento por via oral (excepto
durante el parto y fase expulsiva).
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Condiciones de prescripcion y dispensacion: con recta 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

econdmicas, técnicas y sanitarias desde el momento en el que se fijo el precio actual.

o OFLOXACINO ALTAN

Criterios
LABORATORIO | MEDICAMENTO FORMATO CN Precio (€) | parala
revision

OFLOXACINO

ALTAN
PHARMACEUT| | ALTAN2MG/ML | 20 bolsas de 100 | ¢ocq 338,6 Art. 96.2
CALS S SOLUCION PARA m
‘ PERFUSION

Principio activo: JO1MAOQ1- ofloxacino

Indicacidn terapéutica autorizada:
Tratamiento de las siguientes infecciones en pacientes adultos:

o Infecciones complicadas del tracto urinario incluyendo pielonefritis aguda.

e Prostatitis bacteriana.

e Orquiepididimitis

o Enfermedad inflamatoria pélvica, en combinacion con otros agentes antibacterianos.

e Bacteriemia que ocurre en asociacion con, o0 se sospecha que se asocia a las
infecciones del tracto urinario listadas arriba.

Para las siguientes infecciones ofloxacino solo se debe utilizar cuando no se considere
apropiado el uso de otros antibacterianos recomendados de forma habitual para el
tratamiento de las mismas:

e Neumonia adquirida en la comunidad

e Exacerbacién aguda de la enfermedad pulmonar obstructiva crénica(incluyendo
bronquitis)

e Infecciones complicadas de piel y tejidos blandos

Se deben tener en cuentas las recomendaciones oficiales sobre el uso adecuado de
agentes antibacterianos.

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

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda:
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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.

o  ADRENALINA B. BRAUN

Precio Precio Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Actual Nuevo parala
(€ (€ revision
ADRENALINA B.
BBRAUN MEDICAL BRAUN 1 mg/ml 100 ampollas de
A SOLUC o?\l 1‘?1“ 602486 22,50 30,71 | Art. 96.2
INYECTABLE

Principio activo: CO1CA24 — Epinefrina

Indicacidn terapéutica autorizada y financiada:

Adrenalina B. Braun esta indicada en adultos y nifios en las siguientes situaciones:
- Espasmo de las vias aéreas en ataques agudos de asma.
- Alivio rapido de reacciones alérgicas a farmacos o a otras sustancias.
- Tratamiento de emergencia del shock anafilactico.
- Paro cardiaco y reanimaciéon cardiopulmonar (en primer lugar, deben aplicarse
medidas de tipo fisico).

Condiciones de prescripcion y dispensacion: Con receta médica.
Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda:
¢ Modificar el precio de la presentacion citada 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.

o IBUDOL
Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN parala
exclusion

IBUDOL RAPID 400 mg
GRANULADO PARA 20 sobres 672534 e)
SOLUCION ORAL EFG

KERN PHARMA,
S.L.

Principio activo: MO1AEO1 - Ibuprofeno

Indicacion terapéutica autorizada y financiada:

-Alivio sintomatico de los dolores ocasionales leves o moderados.
-Estados febriles.

en adultos y adolescentes mayores de 12 afios (peso igual o superior a 40kg)
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Condiciones de prescripcion y dispensaciéon: Con receta.

Con respecto a este medicamento, consultada la Comisién, acuerda proponer ala Direccion
General la exclusion de la prestacion farmacéutica del SNS habida cuenta la existencia de
otras alternativas disponibles en las mismas presentaciones.

o DUODOPA

Precio Criterios para

LABORATORIO (€) la revision

MEDICAMENTO FORMATO CN

7 cartuchos
de 100 ml
GEL

DUODOPA 20 mg/ml +
5 mg/ml GEL
INTESTINAL

ABBVIE SPAIN SL 650629 756 Art. 96.2

Principio activo: NO4BAQO2 — levodopa/carbidopa
Indicacion terapéutica autorizada y financiada:

Tratamiento de la enfermedad de Parkinson en estado avanzado, en pacientes que responden
a levodopa, con fluctuaciones motoras graves e hipercinesia o discinesia cuando las
combinaciones de medicamentos disponibles para el Parkinson no han proporcionado
resultados satisfactorios.

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

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,

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 adecuacién mediante la rebaja correspondiente.

o  TAKHZYRO

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Precio | Criterios para
(€) la revision
TAKEDA TAKHZYRO 300 mg 1 vial de 2
FARMACEUTICA SOLUCION o 724748 | 14.166 Art. 96.2
ESPARA S.A INYECTABLE
TAKHZYRO 300 mg
TAKEDA SOLUCION 1 jeringa
FARMACEUTICA INYECTABLE EN precargada | 729166 | 14.166 Art. 96.2
ESPANA S.A JERINGA de 2 ml
PRECARGADA
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Principio activo: BOBACO5 - LANADELUMAB
Indicacidn terapéutica autorizada y financiada:

Prevencion rutinaria de las crisis recurrentes de angioedema hereditario (AEH) en pacientes
a partir de los 12 afios de edad

Condiciones de prescripcion y dispensacion: Uso hospitalario

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda:

¢ Modificar el precio de los medicamentos citados 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 fijé el precio actual.

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.

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.

D) ALEGACIONES.

o EVENITY
Precio Criterios parala
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN (€) financiacion
EVENITY 105 MG 2 plumas
UCB PHARMA SOLUCION precargadas
SA INYECTABLEEN | soLucion | '279%0 | 398 a)yc)
PLUMA INYECTABLE
PRECARGADA

Principio activo: MO5BX06 - romosozumab
Indicaciones terapéuticas autorizadas y objeto de este expediente:

Evenity esta indicado en el tratamiento de la osteoporosis grave en mujeres posmenopausicas
con un elevado riesgo de fractura.
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Condiciones de prescripcion y dispensacion: con receta. Diagnostico hospitalario.

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda proponer a la Direccion General
aceptar las alegaciones y, por tanto, la financiacion de este medicamento en el SNS en
laindicacion autorizada.

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,
para mujeres con osteoporosis grave definidas como DMO < -3,0 y elevado riesgo de
fractura previamente tratadas con bifosfonatos o con contraindicacién a estos, que
hayan experimentado una fractura previa por fragilidad (fractura osteoporética mayor
en los 24 meses previos), sin antecedentes de infarto de miocardio, accidente
cerebrovascular o enfermedad arterial coronaria (incluidas revascularizaciones y
hospitalizacion por angina inestable). Los pacientes deben tener un riesgo
cardiovascular bajo o moderado, segiin REGICOR (un riesgo< 10% en las tablas de
Framingham-REGICOR) o un riesgo bajo o moderado, < 5% en las tablas del SCORE.

e Establecimiento de un criterio de parada de tratamiento de 12 meses de duracion
de tratamiento.

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 Revisién en el precio, en funcién de la evolucion de ventas reales con respecto a la
prevision efectuada por la compainiia.

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.
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2. ACUERDOS DENEGATORIOS

A) NUEVOS MEDICAMENTOS.

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN para la
financiacion
JEMPERLI 500 mg 1 vial de 10 m|
CONCENTRADO PARA | CONCENTRADO
GLAXOSMITHKLINE . SA PARA SOLUCION | 730927 c)yd)
SOLUCION PARA
PERFUSION PARA
PERFUSION

Principio activo: LO1FFO7 - Dostarlimab

Indicacion terapéutica autorizada:

JEMPERLI esta indicado en monoterapia para el tratamiento de pacientes adultas con cancer
de endometrio (CE) con pérdida del mecanismo de reparacion de apareamiento de bases
(dMMR) / inestabilidad de microsatélites alta (MSI-H) en recaida o avanzado que han
progresado durante o después de un tratamiento previo basado en platino.

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

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda proponer a la Direccién General la
no inclusion en la prestacion farmacéutica del SNS, teniendo en cuenta la alta incertidumbre
clinica que presenta el medicamento, los criterios de racionalizacion del gasto publico y el alto
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: Cabe destacar que los datos actualmente disponibles proceden de un
ensayo de fase | de un solo brazo, abierto, con una tasa de respuesta objetiva y duracién de
la respuesta como variables principales de eficacia. Es un medicamento que ha sido
autorizado de forma condicional por parte de la Comision Europea. La propuesta de
financiacion de la empresa no resuelve la incertidumbre clinica derivada de su autorizacion
en fase temprana ni la incertidumbre financiera derivada.
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Criterios para

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN la
financiacion

TRODELVY 200 MG
GILEAD POLVO PARA
SCIENCES S.L. CONCENTRADO PARA
SOLUCION PARA
PERFUSION

1 vial 732220 d)

Principio activo: LO1FX17-Sacituzumab govitecan

Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Trodelvy en monoterapia esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con cancer
de mama triple negativo irresecable o metastasico (CMTNm) que hayan recibido dos o0 mas
tratamientos sistémicos previos, incluido al menos uno de ellos para la enfermedad avanzada.

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

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda proponer a la Direccién General la
no inclusién en la prestacion farmacéutica del SNS, considerando criterios de racionalizacion
del gasto publico y el alto impacto presupuestario del SNS.

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: Con la Ultima oferta presentada por el laboratorio el coste tratamiento
afio es muy elevado, presentando no solo un coste incremental respecto a las alternativas
existentes en la misma linea de tratamiento muy elevado sino también frente a tratamientos
inmunooncolégicos, siendo en este caso el coste tratamiento por paciente 3 veces mayor con
sacituzumab govitecan.

Por otra parte, analizando el Ratio coste efectividad incremental sacituzumab govitecan
presenta un ratio muy elevado, superior a los 90.000 euros por AVAC.

Criterios parala
financiacion

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN

1 envase con

SPRAVATO 28 .
pulverizador

MG SOLUCION

JANSSEN PARA SOLUCION 797901 0y d)
CILAG SA PULVERIZACION | PARA
Yo PULVERIZACION

NASAL
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Principio activo: NO6AX27- Esketamina
Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Spravato, en combinacion con un ISRS o IRSN, estd indicado en adultos con trastorno
depresivo mayor resistente al tratamiento, que no han respondido al menos a dos tratamientos
diferentes con antidepresivos en el episodio depresivo moderado o grave actual.

Spravato, administrado de forma conjunta con terapia antidepresiva oral, est4 indicado en
adultos con un episodio de trastorno depresivo mayor de moderado a grave, como tratamiento
agudo a corto plazo, para la rapida reduccién de los sintomas depresivos, los cuales de
acuerdo al criterio clinico constituyen una emergencia psiquiatrica.

Indicaciones objeto de este expediente:

Spravato, en combinacion con un ISRS o IRSN, esta indicado en adultos con trastorno
depresivo mayor resistente al tratamiento, que no han respondido al menos a dos tratamientos
diferentes con antidepresivos en el episodio depresivo moderado o grave actual.

Condiciones de prescripcion y dispensacion: Diagndstico hospitalario

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda proponer a la Direccion General la
no financiacién en ninguna de las indicaciones autorizadas en ficha técnica, teniendo en
cuenta la oferta conjunta que ha realizado la Compafiia incluyendo las dos indicaciones y
segun criterios de incertidumbre clinica a largo plazo, de racionalizacion del gasto publico y
de alto 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: para la toma de decisién, la Comision ha considerado que la evidencia
disponible hasta el momento es limitada, que existe una alta incertidumbre en el nimero de
pacientes susceptibles de tratamiento asi como en el beneficio clinico a largo plazo, tal y como
se informa en el IPT. También se ha tenido en cuenta la dificultad practica de llevar a cabo el
esquema de pago por resultados en la poblacién seleccionada y en este ambito clinico. Seria
necesaria una propuesta econémica mas competitiva sélo para esta indicacion.
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Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN parala
financiacion
SPRAVATO 28 15%’2:2 d%Or”
MG SOLUCION gOLUCION
JANSSEN CILAG SA | PARA SARA 727901 c)yd)
EX;XER'ZAC'ON PULVERIZACION
NASAL

Principio activo: NO6AX27- Esketamina
Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Spravato, en combinacion con un ISRS o IRSN, esta indicado en adultos con trastorno
depresivo mayor resistente al tratamiento, que no han respondido al menos a dos tratamientos
diferentes con antidepresivos en el episodio depresivo moderado o grave actual.

Spravato, administrado de forma conjunta con terapia antidepresiva oral, esta indicado en
adultos con un episodio de trastorno depresivo mayor de moderado a grave, como tratamiento
agudo a corto plazo, para la rapida reduccion de los sintomas depresivos, los cuales de
acuerdo al criterio clinico constituyen una emergencia psiquiatrica.

Indicaciones objeto de este expediente:

Spravato, administrado de forma conjunta con terapia antidepresiva oral, esta indicado en
adultos con un episodio de trastorno depresivo mayor de moderado a grave, como tratamiento
agudo a corto plazo, para la rapida reduccion de los sintomas depresivos, los cuales de
acuerdo al criterio clinico constituyen una emergencia psiquiatrica.

Condiciones de prescripcidon y dispensacién: Diagnéstico hospitalario.

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda proponer a la Direccién General la
no financiacién de la indicacion objeto de este expediente (emergencia psiquiatrica),
teniendo en cuenta criterios de racionalizacién del gasto publico e impacto presupuestario del
SNS, asi como las incertidumbres respecto a su valor terapéutico.

Informacion adicional: como indica el IPT, a pesar de haber demostrado una rapida pero
modesta reduccion de los sintomas depresivos en pacientes con TDM en situacién de
emergencia psiquiatrica, esketamina no ha demostrado eficacia en la prevencion del suicidio
0 en la reduccion de la ideacion/comportamiento suicida. Por tanto, el beneficio clinico de
esketamina en esta indicacion es cuestionable. Ademas, para la toma de decision la Comisiéon
ha tenido en cuenta, la dificultad practica de llevar a cabo el esquema de pago por resultados,
incluido en la oferta por parte del laboratorio titular, en este &mbito clinico.
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Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN parala
financiacion
1 vial
T o rone® | concenmraoo
GLAXOSMITHKLINE. SA PARA SOLUCION PARA PARA SOLUCION 729177 C) Yy d)
PERFUSION PARA
PERFUSION

Principio activo: LO1FX15- Belantamab mafodotina

Indicacion terapéutica autorizada: BLENREP estd indicado en monoterapia para el
tratamiento del mieloma multiple en pacientes adultos, que han recibido al menos cuatro
terapias previas y cuya enfermedad es refractaria a un inhibidor del proteasoma, un agente
inmunomodulador, y un anticuerpo monoclonal anti-CD38 y que hayan demostrado progresion
de la enfermedad en la Ultima terapia

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

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda proponer a la Direccién General la
no inclusién en la prestacion farmacéutica del SNS, teniendo en cuenta criterios de
racionalizacion del gasto publico e impacto presupuestario del SNS, asi como las
incertidumbres respecto a su 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
farmacéutica sostenible del SNS, dado el crecimiento continuado de las necesidades en
materia de prestacion farmacéutica.

Informacion adicional: Para la toma de decisién se ha tenido en cuenta que belantamab
mafodotina ha sido autorizado de forma condicional debiendo aportar mas datos a lo largo del
proximo afio, segun concluye el IPT. Los datos disponibles hasta el momento provienen de
un estudio fase Il no comparativo con 97 pacientes. Los resultados y la magnitud del beneficio
estan limitados por el disefio del estudio fase Il no comparativo del que provienen, por lo que
nuevos estudios en fase Ill completaran los datos de eficacia y seguridad disponibles,
ayudando a establecer su posicionamiento terapéutico. La propuesta presentada por la
compafia no posibilita el control ni la gestion de la incertidumbre clinica ni la financiera
derivada del medicamento.
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Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN parala
financiacién
1 vial
MINJUVI 200 MG CONCENTRADO
INCYTE BIOSCIENCES POLVO PARA PARA
IBERIA SL CONCENTRADO PARA SOLUCION 731606 c)yd)
SOLUCION PARA PARA
PERFUSION PEREUSION

Principio activo: LO1FX12 - Tafasitamab

Indicacion terapéutica autorizada: Minjuvi en combinacién con lenalidomida, seguido de
Minjuvi en monoterapia, esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con linfoma
difuso de linfocitos B grandes (LDLBG) recidivante o resistente al tratamiento que no son aptos
para trasplante aut6logo de células madre (TACM).

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

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda proponer a la Direccion General la
no inclusién en la prestacion farmacéutica del SNS, teniendo en cuenta criterios de
racionalizacion del gasto publico e impacto presupuestario del SNS, asi como las
incertidumbres respecto a su 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
farmacéutica sostenible del SNS, dado el crecimiento continuado de las necesidades en
materia de prestacion farmacéutica.

Informacion adicional: Este medicamento cuenta con autorizacién condicional y, segin esta
recogido en el IPT, tafasitamab en combinacién con lenalidomida ha mostrado una tasa de
respuesta relevante en la indicacion solicitada. Sin embargo, los resultados y la magnitud del
beneficio clinico estan limitados por el disefio no comparativo del estudio del que provienen.
Esto no permite estimar objetivamente qué opciéon de las disponibles es las mas adecuada
para los pacientes. La propuesta presentada por la compafiia no posibilita el control de la
incertidumbre clinica ni la financiera.

Criterios parala
financiacion

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN

ADAMED
ROASAX 5 MG/100 MG .
LABOET_TL(J)RIOS, CAPSULAS DURAS 30 capsulas 729591 C)
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ADAMED
ROASAX 10 MG/100 MG .
LABORATORIOS, CAPSULAS DURAS 30 capsulas 729593 c)
S.L.U.
ADAMED
ROASAX 20 MG/100 MG .
LABOE,T_TL(J)RIOS, CAPSULAS DURAS 30 cépsulas 729592 C)

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 dispensacidn: con receta médica.

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda proponer a la Direccién General la
no inclusion en la prestacion farmacéutica de Roasax (rosuvastatina y acido acetil salicilico)
ya que como terapia de sustitucion los pacientes deben estar adecuadamente controlados
con dosis estables de sus componentes individuales tomados al mismo tiempo, no teniendo
la rosuvastatina la indicacién de prevencion secundaria de eventos cardiovasculares. Su
financiacibn no se estima necesaria para cubrir las necesidades sanitarias béasicas de
poblacién espafiola.

Criterios parala
financiacion

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN

ASPIFOX 5 MG/100 MG .
TEVA PHARMA SL CAPSULAS DURAS 30 capsulas 729206 c)

ASPIFOX 20 MG/100 MG .
TEVA PHARMA SL CAPSULAS DURAS 30 capsulas 729205 c)

ASPIFOX 10 MG/100 MG .
TEVA PHARMA SL CAPSULAS DURAS 30 capsulas 729204 c)

Principio activo: C10BX05- rosuvastatina y acido acetilsalicilico

Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Aspifox estd indicado para la prevencion secundaria de eventos cardiovasculares como
terapia de sustitucion en pacientes adultos adecuadamente controlados con los componentes
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individuales administrados concomitantemente a dosis terapéuticas equivalentes.

Condiciones de prescripcion y dispensacidn: con receta médica.

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda proponer a la Direccion General la
no inclusién en la prestacién farmacéutica de Aspifox (rosuvastatina y acido acetil salicilico)
ya que como terapia de sustitucion los pacientes deben estar adecuadamente controlados
con dosis estables de sus componentes individuales tomados al mismo tiempo, no teniendo
la rosuvastatina la indicacién de prevencion secundaria de eventos cardiovasculares. Su
financiacibn no se estima necesaria para cubrir las necesidades sanitarias basicas de
poblacién espafiola.

Criterios

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN parala
financiacion
AMIODARONA ACCORD
30 MG/ML
ACCORD FIEALTHCARE | CONCENTRADO PARA | 1jeringade 10 mi | 730204 d)
SOLUCION INYECTABLE Y
PARA PERFUSION

Principio activo: CO01BDO1 — Amiodarona

Indicacion terapéutica autorizada:

Amiodarona Accord esta indicado para el tratamiento en adultos con:

- Arritmias ventriculares taquicardicas, sintomaticas, graves.

- Arritmias taquicardicas supraventriculares sintomaticas que requieren tratamiento, como
e Taquicardia de la unién auriculoventricular
e Taquicardia supraventricular en el sindrome de Wolff-Parkinson-White o

e Fibrilacién auricular paroxistica

Esta indicacion aplica a pacientes que no respondan a otros antiarritmicos o para los que otros
antiarritmicos no estan indicados.

Condiciones de prescripcion y dispensaciéon: Con receta médica. Uso Hospitalario.

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda proponer a la Direccion General la
no inclusién en la prestacion farmacéutica del SNS teniendo en cuenta criterios de
racionalizacion del gasto publico destinado a prestacion farmacéutica e impacto
presupuestario en el Sistema Nacional de Salud.

Estos son algunos de los criterios legalmente establecidos para la financiacién 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 prestacién farmacéutica.

Informacion adicional: actualmente existen medicamentos con el mismo principio activo
(amiodarona) dentro de la prestacion farmacéutica cuyo coste de tratamiento es
sustancialmente menor.

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN parala
financiacion

HIDROCLORURO DE

ALTAN FENILEFRINA ALTAN 10 | 10ampollasde 1 | (oo o 9
PHARMACEUTICALS, SA mg/ml SOLUCION m
INYECTABLE
FENILEFRINA ALTAN 0.1
ALTAN MG/ML SOLUCION 121F("ELSO?SSad§F,120 08248 9
PHARMACEUTICALS, SA |  INYECTABLE Y PARA | (7 COR8 PP~
PERFUSION

Principio activo: CO1CAO06 — Fenilefrina

Indicacion terapéutica autorizada:
Hidrocloruro de fenilefrina altan 10 mg/ml, solucién inyectable:

Tratamiento de la hipotensién durante la anestesia espinal y de la hipotensién inducida por
farmacos.

Fenilefrina altan 0,1 mg/ml solucion inyectable y para perfusion:

Tratamiento de la hipotensién durante la anestesia espinal, epidural y general.

Condiciones de prescripcion y dispensaciéon: Con receta médica. Uso Hospitalario.

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda proponer a la Direccion General la
no inclusién en la prestacion farmacéutica del SNS teniendo en cuenta criterios de
racionalizacion del gasto publico destinado a prestacion farmacéutica e 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
farmacéutica sostenible del SNS, dado el crecimiento continuado de las necesidades en
materia de prestacion farmacéutica.
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Informacion adicional: actualmente existen medicamentos con el mismo principio activo
(fenilefrina) dentro de la prestacibn farmacéutica cuyo coste de tratamiento es
sustancialmente menor atendiendo a criterios de utilizacion del medicamento en la practica
clinica.

Criterios para

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN la financiacion
BIOCODEX SAS KIGABEQ 100 MG 100 731433 dye)
COMPRIMIDOS comprimidos
SOLUBLES

Principio activo: NO3AGO04 - Vigabatrina

Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Kigabeq esta indicado en lactantes y nifios de 1 mes a menos de 7 afios para el:

- tratamiento en monoterapia de espasmos infantiles (sindrome de West);

- tratamiento en combinacion con otros medicamentos antiepilépticos para pacientes con
epilepsia parcial resistente (crisis de inicio focal) con o sin generalizacion secundaria, es decir,
cuando todas las deméas combinaciones adecuadas de medicamentos han resultado
insuficientes o no han sido toleradas.

Condiciones de prescripcion y dispensacién: Con receta médica.

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda proponer a la Direccion General la
no inclusién en la prestacion farmacéutica del SNS, teniendo en cuenta criterios de
racionalizacion del gasto publico destinado a prestacion farmacéutica e impacto
presupuestario y la existencia de alternativas a menor coste de tratamiento.

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 prestacioén farmacéutica.

Informacion adicional: actualmente existen medicamentos dentro de la prestacion
farmacéutica con el mismo principio activo y via de administracion a una dosis mayor pero
cuya forma farmacéutica permite su dosificacion, cuyo coste de tratamiento es
sustancialmente menor.

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO | CN G L
financiaciéon
FENTANILO KALCEKS 50
KERN PHARMA MICROGRAMOS/ML 10 ampollas
SL SOLUCION INYECTABLE | de10ml | /29355 e)yd)
EFG
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Principio activo: NO1AHO1 - Fentanilo
Indicacidn terapéutica:

Anestésico: para su uso como analgésico opioide complementario en la anestesia general o
local o para su administracién con un neuroléptico.

Condiciones de prescripcion y dispensaciéon: Con receta médica de estupefacientes.
Uso hospitalario.

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda proponer a la Direccion General la
no inclusién en la prestaciéon farmacéutica del SNS, considerando 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.

B) NUEVAS INDICACIONES

Criterios parala
HABORATORI® MEDICAMENTO FORMATO e financiacién
KEYTRUDA 25 MG/ML
MED%%IT\ASEH[SA\;P CONCENTRADO PARA NA
ESPANA SA SOLUCION PARA 1vial de 4 ml | 712570
PERFUSION

Principio activo: LO1FF02—Pembrolizumab

Indicaciones terapéuticas autorizadas: Indicado para:

Melanoma
KEYTRUDA en monoterapia esta indicado para el tratamiento del melanoma avanzado
(irresecable o0 metastasico) en adultos.

KEYTRUDA en monoterapia esta indicado para el tratamiento adyuvante en adultos con
melanoma en estadio Il y con afectacion de los ganglios linfaticos que hayan sido sometidos
a reseccion completa.

Cancer de pulmoén no microcitico (CPNM)
KEYTRUDA en monoterapia esta indicado para el tratamiento de primera linea del cancer de
pulmén no microcitico metastasico en adultos cuyos tumores expresen PD-L1 con una
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proporcion de marcador tumoral (TPS, por sus siglas en inglés) 250% sin mutaciones
tumorales positivas de EGFR o ALK.

KEYTRUDA, en combinacion con pemetrexed y quimioterapia basada en platino esté indicado
para el tratamiento de primera linea del cancer de pulmdén no microcitico no escamoso
metastésico en adultos cuyos tumores no tengan mutaciones tumorales positivas de EGFR o
ALK.

KEYTRUDA, en combinacion con carboplatino y paclitaxel o nab-paclitaxel, esta indicado para
el tratamiento de primera linea del cancer de pulmén no microcitico escamoso metastasico en
adultos.

KEYTRUDA en monoterapia esta indicado para el tratamiento del cancer de pulmén no
microcitico localmente avanzado o metastasico en adultos cuyos tumores expresen PD-L1
con una TPS 21% y que hayan recibido al menos un tratamiento de quimioterapia previo. Los
pacientes con mutaciones tumorales positivas de EGFR o ALK deben haber recibido también
terapia dirigida antes de recibir KEYTRUDA.

Linfoma de Hodgkin clasico (LHc)

KEYTRUDA en monoterapia esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos y
pediatricos de 3 afios de edad y mayores con linfoma de Hodgkin clasico en recaida o
refractario, que no han respondido a un trasplante aut6logo de progenitores hematopoyéticos
(TAPH) o después de al menos dos tratamientos previos cuando el TAPH no es una opcién
de tratamiento.

Carcinoma urotelial
KEYTRUDA en monoterapia esta indicado para el tratamiento del carcinoma urotelial
localmente avanzado o metastasico en adultos que hayan recibido quimioterapia previa
basada en platino.

KEYTRUDA en monoterapia esta indicado para el tratamiento del carcinoma urotelial
localmente avanzado o metastasico en adultos que no son candidatos a quimioterapia basada
en cisplatino y cuyos tumores expresen PD-L1 con una puntuacion positiva combinada
(CPS, por sus siglas en inglés) = 10.

Carcinoma de células escamosas de cabeza y cuello (CCECC)

KEYTRUDA, en monoterapia o en combinacién con quimioterapia basada en platino y
5-fluorouracilo (5-FU), estéa indicado para el tratamiento de primera linea del carcinoma de
células escamosas de cabeza y cuello metastasico o recurrente irresecable en adultos cuyos
tumores expresen PD-L1 con una CPS = 1.

KEYTRUDA en monoterapia esta indicado para el tratamiento del carcinoma de células
escamosas de cabeza y cuello recurrente 0 metastasico en adultos cuyos tumores expresen
PD-L1 con una TPS = 50% y que progresen durante o después de quimioterapia basada en
platino.
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Carcinoma de células renales (CCR)
KEYTRUDA, en combinacién con axitinib, esta indicado para el tratamiento de primera linea
del carcinoma de células renales avanzado en adultos.

KEYTRUDA, en combinacién con lenvatinib, esta indicado para el tratamiento de primera linea
del carcinoma de células renales avanzado en adultos.

KEYTRUDA en monoterapia esta indicado para el tratamiento adyuvante en adultos con
carcinoma de células renales con aumento del riesgo de recidiva después de nefrectomia, o
después de nefrectomia y reseccion de las lesiones metastasicas (para los criterios de
seleccion).

Céncer colorrectal

KEYTRUDA en monoterapia esté indicado para el tratamiento de primera linea del cancer
colorrectal metastasico con inestabilidad de microsatélites alta (MSI-H, por sus siglas en
inglés) o con deficiencia del sistema de reparacién de apareamientos erroneos (dMMR, por
sus siglas en inglés) en adultos.

Cancer con MSI-H o dMMR
KEYTRUDA en monoterapia estd indicado para el tratamiento de los siguientes tumores con
MSI-H o dMMR en adultos con:
e cancer colorrectal irresecable o metastasico después de quimioterapia de combinacion
previa basada en fluoropirimidina;
e cancer de endometrio avanzado o recurrente que ha progresado durante o después
de un tratamiento previo basado en platino, en cualquier contexto, y que no son
candidatas a cirugia curativa o radioterapia;
e cancer gastrico, de intestino delgado o biliar, irresecable o metastasico que ha
progresado durante o después de al menos un tratamiento previo.

Carcinoma de esofago

KEYTRUDA, en combinacion con quimioterapia basada en platino y fluoropirimidina, esta
indicado para el tratamiento de primera linea del carcinoma de eséfago o adenocarcinoma de
la unién gastroesofagica HER-2 negativo localmente avanzado irresecable o metastasico, en
adultos cuyos tumores expresen PD-L1 con una CPS = 10.

Céncer de mama triple negativo (CMTN)

KEYTRUDA, en combinaciéon con quimioterapia como tratamiento neoadyuvante y luego
continuado en monoterapia como tratamiento adyuvante después de la cirugia, esta indicado
para el tratamiento en adultos con cancer de mama triple negativo localmente avanzado o en
estadio temprano con riesgo alto de recidiva.

KEYTRUDA, en combinacién con quimioterapia, esta indicado para el tratamiento del cancer
de mama triple negativo localmente recurrente irresecable o metastdsico en adultos cuyos
tumores expresen PD-L1 con una CPS = 10 y que no hayan recibido quimioterapia previa para
la enfermedad metastasica.
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Céncer de endometrio (CE)

KEYTRUDA, en combinacion con lenvatinib, esta indicado para el tratamiento del cancer de
endometrio avanzado o recurrente en mujeres adultas con progresion de la enfermedad
durante o después de un tratamiento previo basado en platino, en cualquier contexto, y que
no son candidatas a cirugia curativa o radioterapia.

Céancer de cuello uterino

KEYTRUDA, en combinacién con quimioterapia con o sin bevacizumab, esta indicado para el
tratamiento del cancer de cuello uterino persistente, recurrente o metastasico en mujeres
adultas cuyos tumores expresen PD-L1 con una CPS = 1.

Indicaciones terapéuticas financiadas:

KEYTRUDA en monoterapia esta indicado para el tratamiento del CPNM localmente
avanzado o metastasico en adultos cuyos tumores expresen PD-L1 con una TPS 21% y que
hayan recibido al menos un tratamiento de quimioterapia previo. Los pacientes con
mutaciones tumorales positivas de EGFR o ALK deben haber recibido también terapia dirigida
antes de recibir KEYTRUDA.

KEYTRUDA en monoterapia esta indicado para el tratamiento de primera linea del cancer de
pulmén no microcitico (CPNM) metastasico en adultos cuyos tumores expresen PD-L1 con
una proporcion de marcador tumoral (TPS, por sus siglas en inglés) 250% sin mutaciones
tumorales positivas de EGFR o ALK.

KEYTRUDA en monoterapia esta indicado para el tratamiento del melanoma avanzado
(irresecable o metastasico) en adultos.

KEYTRUDA en monoterapia esta indicado para el tratamiento adyuvante en adultos con
melanoma en estadio Ill y con afectacion de los ganglios linfaticos que hayan sido sometidos
a reseccion completa. Se limita su utilizacion al tratamiento adyuvante de pacientes con
melanoma en estadios IlIC y IlID y con afectacion de los ganglios linfaticos, que hayan sido
sometidos a reseccion completa

KEYTRUDA, en monoterapia 0 en combinacién con guimioterapia basada en platino y 5-
fluorouracilo (5-FU), esta indicado para el tratamiento de primera linea del carcinoma de
células escamosas de cabeza y cuello (CCECC) metastasico o recurrente irresecable en
adultos cuyos tumores expresen PD-L1 con una CPS = 1. Se restringe la financiacion:  en
monoterapia a aquellos pacientes no candidatos a la quimioterapia estandar (régimen
EXTREME) « en combinacién con quimioterapia basada en platinos y 5-FU sélo en el caso de
pacientes que presenten sintomas y/o enfermedad de rapida evolucion o alta carga tumoral
que haga prever un desenlace fatal en 6 meses

KEYTRUDA, en combinacién con pemetrexed y quimioterapia basada en platino esta indicado
para el tratamiento de primera linea del CPNM no escamoso metastésico en adultos cuyos
tumores no tengan mutaciones tumorales positivas de EGFR o ALK. Se restringe la
financiacion a pacientes con expresion PD-L1<50%, negativa o no posible de realizar, en los
que la terapia actual es la quimioterapia.
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KEYTRUDA, en combinacion con carboplatino y paclitaxel o nab-paclitaxel, esta indicado para
el tratamiento de primera linea del CPNM escamoso metastasico en adultos. Se limita su
utilizacion a pacientes con cancer de pulmén no microcitico metastasico escamoso con
expresion PD-L1<50%, negativa o no posible de realizar

Indicacion objeto de este expediente: KEYTRUDA en monoterapia esté indicado para el
tratamiento de primera linea del cancer colorrectal metastasico con inestabilidad de
microsatélites alta (MSI-H, por sus siglas en inglés) o con deficiencia del sistema de reparacién
de apareamientos erréneos (dAMMR, por sus siglas en inglés) en adultos.

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

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda proponer a la Direccion General la
no inclusién de la indicacion objeto de este expediente en la prestacion farmacéutica del
SNS, teniendo en cuenta que el laboratorio no ha presentado oferta alguna ante la
solicitud iniciada de oficio de precio y financiacion.

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO | CN IS LI
financiacion
KEYTRUDA 25 MG/ML
MERCK SHARP | - 5NCENTRADO PARA NA
DOHNlE DE SOLUCION PARA 1vialde 4 ml | 712570
ESPANA SA PERFUSION

Principio activo: LO1FF02—Pembrolizumab

Indicaciones terapéuticas autorizadas: Indicado para:

Melanoma
KEYTRUDA en monoterapia esta indicado para el tratamiento del melanoma avanzado
(irresecable o metastasico) en adultos.

KEYTRUDA en monoterapia esta indicado para el tratamiento adyuvante en adultos con
melanoma en estadio Il y con afectacién de los ganglios linfaticos que hayan sido sometidos
a reseccion completa.

Céncer de pulmén no microcitico (CPNM)

KEYTRUDA en monoterapia esta indicado para el tratamiento de primera linea del cancer de
pulmén no microcitico metastasico en adultos cuyos tumores expresen PD-L1 con una
proporcion de marcador tumoral (TPS, por sus siglas en inglés) =250% sin mutaciones
tumorales positivas de EGFR o ALK.

KEYTRUDA, en combinacion con pemetrexed y quimioterapia basada en platino esté indicado
para el tratamiento de primera linea del cancer de pulmdén no microcitico no escamoso

42



SECRETARIA DE ESTADO DE
MINISTERIO DE SANIDAD SANIDAD

metastésico en adultos cuyos tumores no tengan mutaciones tumorales positivas de EGFR o
ALK.

KEYTRUDA, en combinacion con carboplatino y paclitaxel o nab-paclitaxel, esta indicado para
el tratamiento de primera linea del cancer de pulmén no microcitico escamoso metastasico en
adultos.

KEYTRUDA en monoterapia estd indicado para el tratamiento del cancer de pulmén no
microcitico localmente avanzado o metastasico en adultos cuyos tumores expresen PD-L1
con una TPS 21% y que hayan recibido al menos un tratamiento de quimioterapia previo. Los
pacientes con mutaciones tumorales positivas de EGFR o ALK deben haber recibido también
terapia dirigida antes de recibir KEYTRUDA.

Linfoma de Hodgkin clasico (LHc)

KEYTRUDA en monoterapia esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos y
pediatricos de 3 afios de edad y mayores con linfoma de Hodgkin clasico en recaida o
refractario, que no han respondido a un trasplante aut6logo de progenitores hematopoyéticos
(TAPH) o después de al menos dos tratamientos previos cuando el TAPH no es una opcién
de tratamiento.

Carcinoma urotelial
KEYTRUDA en monoterapia esta indicado para el tratamiento del carcinoma urotelial
localmente avanzado o metastasico en adultos que hayan recibido quimioterapia previa
basada en platino.

KEYTRUDA en monoterapia esta indicado para el tratamiento del carcinoma urotelial
localmente avanzado o metastasico en adultos que no son candidatos a quimioterapia basada
en cisplatino y cuyos tumores expresen PD-L1 con una puntuacion positiva combinada
(CPS, por sus siglas en inglés) = 10.

Carcinoma de células escamosas de cabeza y cuello (CCECC)

KEYTRUDA, en monoterapia o en combinacién con quimioterapia basada en platino y
5-fluorouracilo (5-FU), estéa indicado para el tratamiento de primera linea del carcinoma de
células escamosas de cabeza y cuello metastasico o recurrente irresecable en adultos cuyos
tumores expresen PD-L1 con una CPS = 1.

KEYTRUDA en monoterapia esta indicado para el tratamiento del carcinoma de células
escamosas de cabeza y cuello recurrente 0 metastasico en adultos cuyos tumores expresen
PD-L1 con una TPS = 50% y que progresen durante o después de quimioterapia basada en
platino.

Carcinoma de células renales (CCR)
KEYTRUDA, en combinacion con axitinib, esté indicado para el tratamiento de primera linea
del carcinoma de células renales avanzado en adultos.
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KEYTRUDA, en combinacion con lenvatinib, esté indicado para el tratamiento de primera linea
del carcinoma de células renales avanzado en adultos.

KEYTRUDA en monoterapia esta indicado para el tratamiento adyuvante en adultos con
carcinoma de células renales con aumento del riesgo de recidiva después de nefrectomia, o
después de nefrectomia y reseccion de las lesiones metastasicas (para los criterios de
seleccién).

Cancer colorrectal

KEYTRUDA en monoterapia esta indicado para el tratamiento de primera linea del cancer
colorrectal metastésico con inestabilidad de microsatélites alta (MSI-H, por sus siglas en
inglés) o con deficiencia del sistema de reparacién de apareamientos erroneos (dAMMR, por
sus siglas en inglés) en adultos.

Céncer con MSI-H o dMMR
KEYTRUDA en monoterapia esté indicado para el tratamiento de los siguientes tumores con
MSI-H o dMMR en adultos con:
o cancer colorrectal irresecable o metastasico después de quimioterapia de combinacion
previa basada en fluoropirimidina;
e cancer de endometrio avanzado o recurrente que ha progresado durante o después
de un tratamiento previo basado en platino, en cualquier contexto, y que no son
candidatas a cirugia curativa o radioterapia;
e cancer gastrico, de intestino delgado o biliar, irresecable o metastasico que ha
progresado durante o después de al menos un tratamiento previo.

Carcinoma de esofago

KEYTRUDA, en combinacién con quimioterapia basada en platino y fluoropirimidina, esta
indicado para el tratamiento de primera linea del carcinoma de eséfago o adenocarcinoma de
la unién gastroesofagica HER-2 negativo localmente avanzado irresecable o metastasico, en
adultos cuyos tumores expresen PD-L1 con una CPS = 10.

Céancer de mama triple negativo (CMTN)

KEYTRUDA, en combinacion con quimioterapia como tratamiento neoadyuvante y luego
continuado en monoterapia como tratamiento adyuvante después de la cirugia, esta indicado
para el tratamiento en adultos con cancer de mama triple negativo localmente avanzado o en
estadio temprano con riesgo alto de recidiva.

KEYTRUDA, en combinacién con quimioterapia, esta indicado para el tratamiento del cancer
de mama triple negativo localmente recurrente irresecable o metastésico en adultos cuyos
tumores expresen PD-L1 con una CPS = 10 y que no hayan recibido quimioterapia previa para
la enfermedad metastasica.

Cancer de endometrio (CE)
KEYTRUDA, en combinacién con lenvatinib, esta indicado para el tratamiento del cancer de
endometrio avanzado o recurrente en mujeres adultas con progresion de la enfermedad
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durante o después de un tratamiento previo basado en platino, en cualquier contexto, y que
no son candidatas a cirugia curativa o radioterapia.

Cancer de cuello uterino

KEYTRUDA, en combinacién con quimioterapia con o sin bevacizumab, esta indicado para el
tratamiento del cancer de cuello uterino persistente, recurrente o metastasico en mujeres
adultas cuyos tumores expresen PD-L1 con una CPS = 1.

Indicaciones terapéuticas financiadas:

KEYTRUDA en monoterapia esta indicado para el tratamiento del CPNM localmente
avanzado o metastésico en adultos cuyos tumores expresen PD-L1 con una TPS 21% y que
hayan recibido al menos un tratamiento de quimioterapia previo. Los pacientes con
mutaciones tumorales positivas de EGFR o ALK deben haber recibido también terapia dirigida
antes de recibir KEYTRUDA.

KEYTRUDA en monoterapia esta indicado para el tratamiento de primera linea del cancer de
pulmén no microcitico (CPNM) metastasico en adultos cuyos tumores expresen PD-L1 con
una proporcion de marcador tumoral (TPS, por sus siglas en inglés) 250% sin mutaciones
tumorales positivas de EGFR o ALK.

KEYTRUDA en monoterapia esta indicado para el tratamiento del melanoma avanzado
(irresecable o metastasico) en adultos.

KEYTRUDA en monoterapia esta indicado para el tratamiento adyuvante en adultos con
melanoma en estadio Il y con afectacion de los ganglios linfaticos que hayan sido sometidos
a reseccion completa. Se limita su utilizacion al tratamiento adyuvante de pacientes con
melanoma en estadios IlIC y IlID y con afectacién de los ganglios linfaticos, que hayan sido
sometidos a reseccion completa

KEYTRUDA, en monoterapia 0 en combinacién con quimioterapia basada en platino y 5-
fluorouracilo (5-FU), esta indicado para el tratamiento de primera linea del carcinoma de
células escamosas de cabeza y cuello (CCECC) metastasico o recurrente irresecable en
adultos cuyos tumores expresen PD-L1 con una CPS = 1. Se restringe la financiacion: « en
monoterapia a aquellos pacientes no candidatos a la quimioterapia estandar (régimen
EXTREME) « en combinacién con quimioterapia basada en platinos y 5-FU s6lo en el caso de
pacientes que presenten sintomas y/o enfermedad de rapida evolucion o alta carga tumoral
que haga prever un desenlace fatal en 6 meses

KEYTRUDA, en combinacién con pemetrexed y quimioterapia basada en platino esta indicado
para el tratamiento de primera linea del CPNM no escamoso metastasico en adultos cuyos
tumores no tengan mutaciones tumorales positivas de EGFR o ALK. Se restringe la
financiacion a pacientes con expresion PD-L1<50%, negativa o no posible de realizar, en los
que la terapia actual es la quimioterapia.

KEYTRUDA, en combinacién con carboplatino y paclitaxel o nab-paclitaxel, esta indicado para
el tratamiento de primera linea del CPNM escamoso metastasico en adultos. Se limita su
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utilizaciébn a pacientes con cancer de pulmén no microcitico metastadsico escamoso con
expresion PD-L1<50%, negativa 0 no posible de realizar

Indicacion objeto de este expediente: KEYTRUDA en monoterapia esté indicado para el
tratamiento adyuvante en adultos con carcinoma de células renales con aumento del riesgo
de recidiva después de nefrectomia, o después de nefrectomia y reseccion de las lesiones
metastéasicas.

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

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda proponer a la Direccion General
la no inclusién de la indicacion objeto de este expediente en la prestacion farmacéutica del
SNS, teniendo en cuenta que el laboratorio no ha presentado oferta alguna ante la
solicitud iniciada de oficio de precio y financiacion.

___ |
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO | CN Criterios para la
financiacion
KEYTRUDA 25 MG/ML
MERCK SHARP | - o NCENTRADO PARA NA
DOHNlE DE SOLUCION PARA 1vialde 4 ml | 712570
ESPANA SA PERFUSION

Principio activo: LO1FF02—Pembrolizumab

Indicaciones terapéuticas autorizadas: Indicado para:

Melanoma
KEYTRUDA en monoterapia esta indicado para el tratamiento del melanoma avanzado
(irresecable o metastasico) en adultos.

KEYTRUDA en monoterapia esta indicado para el tratamiento adyuvante en adultos con
melanoma en estadio Ill y con afectacion de los ganglios linfaticos que hayan sido sometidos
a reseccion completa.

Céncer de pulmén no microcitico (CPNM)

KEYTRUDA en monoterapia esta indicado para el tratamiento de primera linea del cancer de
pulmén no microcitico metastasico en adultos cuyos tumores expresen PD-L1 con una
proporcion de marcador tumoral (TPS, por sus siglas en inglés) 250% sin mutaciones
tumorales positivas de EGFR o ALK.

KEYTRUDA, en combinacién con pemetrexed y quimioterapia basada en platino estéa indicado
para el tratamiento de primera linea del caAncer de pulmén no microcitico no escamoso
metastésico en adultos cuyos tumores no tengan mutaciones tumorales positivas de EGFR o
ALK.
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KEYTRUDA, en combinacion con carboplatino y paclitaxel o nab-paclitaxel, esta indicado para
el tratamiento de primera linea del cancer de pulmén no microcitico escamoso metastasico en
adultos.

KEYTRUDA en monoterapia estd indicado para el tratamiento del cancer de pulmén no
microcitico localmente avanzado o metastasico en adultos cuyos tumores expresen PD-L1
con una TPS 21% y que hayan recibido al menos un tratamiento de quimioterapia previo. Los
pacientes con mutaciones tumorales positivas de EGFR o ALK deben haber recibido también
terapia dirigida antes de recibir KEYTRUDA.

Linfoma de Hodgkin clésico (LHc)

KEYTRUDA en monoterapia esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos y
pediatricos de 3 aflos de edad y mayores con linfoma de Hodgkin clasico en recaida o
refractario, que no han respondido a un trasplante aut6logo de progenitores hematopoyéticos
(TAPH) o después de al menos dos tratamientos previos cuando el TAPH no es una opcidn
de tratamiento.

Carcinoma urotelial
KEYTRUDA en monoterapia esta indicado para el tratamiento del carcinoma urotelial
localmente avanzado o metastasico en adultos que hayan recibido quimioterapia previa
basada en platino.

KEYTRUDA en monoterapia esta indicado para el tratamiento del carcinoma urotelial
localmente avanzado o metastasico en adultos que no son candidatos a quimioterapia basada
en cisplatino y cuyos tumores expresen PD-L1 con una puntuacion positiva combinada
(CPS, por sus siglas en inglés) = 10.

Carcinoma de células escamosas de cabeza y cuello (CCECC)

KEYTRUDA, en monoterapia o0 en combinacién con quimioterapia basada en platino y
5-fluorouracilo (5-FU), estéa indicado para el tratamiento de primera linea del carcinoma de
células escamosas de cabeza y cuello metastasico o recurrente irresecable en adultos cuyos
tumores expresen PD-L1 con una CPS = 1.

KEYTRUDA en monoterapia estd indicado para el tratamiento del carcinoma de células
escamosas de cabeza y cuello recurrente 0 metastasico en adultos cuyos tumores expresen
PD-L1 con una TPS = 50% y que progresen durante o después de quimioterapia basada en
platino.

Carcinoma de células renales (CCR)
KEYTRUDA, en combinacion con axitinib, esta indicado para el tratamiento de primera linea
del carcinoma de células renales avanzado en adultos.

KEYTRUDA, en combinacion con lenvatinib, esté indicado para el tratamiento de primera linea
del carcinoma de células renales avanzado en adultos.
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KEYTRUDA en monoterapia esta indicado para el tratamiento adyuvante en adultos con
carcinoma de células renales con aumento del riesgo de recidiva después de nefrectomia, o
después de nefrectomia y reseccion de las lesiones metastasicas (para los criterios de
seleccion).

Cancer colorrectal

KEYTRUDA en monoterapia estd indicado para el tratamiento de primera linea del cancer
colorrectal metastasico con inestabilidad de microsatélites alta (MSI-H, por sus siglas en
inglés) o con deficiencia del sistema de reparacién de apareamientos erroneos (dAMMR, por
sus siglas en inglés) en adultos.

Cancer con MSI-H o dMMR
KEYTRUDA en monoterapia estd indicado para el tratamiento de los siguientes tumores con
MSI-H o dMMR en adultos con:
e cancer colorrectal irresecable o metastasico después de quimioterapia de combinacion
previa basada en fluoropirimidina;
e cancer de endometrio avanzado o recurrente que ha progresado durante o después
de un tratamiento previo basado en platino, en cualquier contexto, y que no son
candidatas a cirugia curativa o radioterapia;
e cancer gastrico, de intestino delgado o biliar, irresecable o metastasico que ha
progresado durante o después de al menos un tratamiento previo.

Carcinoma de esofago

KEYTRUDA, en combinaciéon con quimioterapia basada en platino y fluoropirimidina, esta
indicado para el tratamiento de primera linea del carcinoma de eséfago o adenocarcinoma de
la unién gastroesofagica HER-2 negativo localmente avanzado irresecable o metastasico, en
adultos cuyos tumores expresen PD-L1 con una CPS = 10.

Cancer de mama triple negativo (CMTN)

KEYTRUDA, en combinacion con quimioterapia como tratamiento neoadyuvante y luego
continuado en monoterapia como tratamiento adyuvante después de la cirugia, esta indicado
para el tratamiento en adultos con cancer de mama triple negativo localmente avanzado o en
estadio temprano con riesgo alto de recidiva.

KEYTRUDA, en combinacién con quimioterapia, esta indicado para el tratamiento del cancer
de mama triple negativo localmente recurrente irresecable o metastasico en adultos cuyos
tumores expresen PD-L1 con una CPS = 10y que no hayan recibido quimioterapia previa para
la enfermedad metastasica.

Cancer de endometrio (CE)

KEYTRUDA, en combinacién con lenvatinib, esta indicado para el tratamiento del cancer de
endometrio avanzado o recurrente en mujeres adultas con progresion de la enfermedad
durante o después de un tratamiento previo basado en platino, en cualquier contexto, y que
no son candidatas a cirugia curativa o radioterapia.

Céancer de cuello uterino
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KEYTRUDA, en combinacién con quimioterapia con o sin bevacizumab, esté indicado para el
tratamiento del cancer de cuello uterino persistente, recurrente o metastasico en mujeres
adultas cuyos tumores expresen PD-L1 con una CPS = 1.

Indicaciones terapéuticas financiadas:

KEYTRUDA en monoterapia esta indicado para el tratamiento del CPNM localmente
avanzado o metastasico en adultos cuyos tumores expresen PD-L1 con una TPS 21% y que
hayan recibido al menos un tratamiento de quimioterapia previo. Los pacientes con
mutaciones tumorales positivas de EGFR o ALK deben haber recibido también terapia dirigida
antes de recibir KEYTRUDA.

KEYTRUDA en monoterapia esta indicado para el tratamiento de primera linea del cancer de
pulmén no microcitico (CPNM) metastasico en adultos cuyos tumores expresen PD-L1 con
una proporcion de marcador tumoral (TPS, por sus siglas en inglés) 250% sin mutaciones
tumorales positivas de EGFR o ALK.

KEYTRUDA en monoterapia esta indicado para el tratamiento del melanoma avanzado
(irresecable o metastasico) en adultos.

KEYTRUDA en monoterapia esta indicado para el tratamiento adyuvante en adultos con
melanoma en estadio Il y con afectacién de los ganglios linfaticos que hayan sido sometidos
a reseccién completa. Se limita su utilizacién al tratamiento adyuvante de pacientes con
melanoma en estadios IlIC y llID y con afectacién de los ganglios linfaticos, que hayan sido
sometidos a reseccion completa

KEYTRUDA, en monoterapia 0 en combinacion con quimioterapia basada en platino y 5-
fluorouracilo (5-FU), esta indicado para el tratamiento de primera linea del carcinoma de
células escamosas de cabeza y cuello (CCECC) metastasico o recurrente irresecable en
adultos cuyos tumores expresen PD-L1 con una CPS = 1. Se restringe la financiacién: « en
monoterapia a aquellos pacientes no candidatos a la quimioterapia estandar (régimen
EXTREME) * en combinacién con quimioterapia basada en platinos y 5-FU s6lo en el caso de
pacientes que presenten sintomas y/o enfermedad de rapida evolucién o alta carga tumoral
que haga prever un desenlace fatal en 6 meses

KEYTRUDA, en combinacidon con pemetrexed y quimioterapia basada en platino esta indicado
para el tratamiento de primera linea del CPNM no escamoso metastasico en adultos cuyos
tumores no tengan mutaciones tumorales positivas de EGFR o ALK. Se restringe la
financiacién a pacientes con expresion PD-L1<50%, negativa o no posible de realizar, en los
que la terapia actual es la quimioterapia.

KEYTRUDA, en combinacién con carboplatino y paclitaxel o nab-paclitaxel, esta indicado para
el tratamiento de primera linea del CPNM escamoso metastasico en adultos. Se limita su
utilizacion a pacientes con cancer de pulmon no microcitico metastasico escamoso con
expresion PD-L1<50%, negativa o no posible de realizar
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Indicacidon objeto de este expediente: KEYTRUDA, en combinacién con lenvatinib, esta
indicado para el tratamiento de primera linea del carcinoma de células renales avanzado en
adultos

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

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda proponer a la Direccion General
la no inclusién de la indicacion objeto de este expediente en la prestacion farmacéutica del
SNS, teniendo en cuenta que el laboratorio no ha presentado oferta alguna ante la
solicitud iniciada de oficio de precio y financiacion.

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Criterios para la
financiacion
EISAI 30 capsulas
FARMACEUTICA | KISPLYX 4 MG CAPSULAS | CAPSULAS | 713492 e)
SA DURAS DURAS
EISAI
FARMACEUTICA 30 capsulas | 713491 e)
A KISPLYX 10 MG CAPSULAS | cAPSULAS
DURAS DURAS

Principio activo: LO1EXO08 - Lenvatinib
Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Kisplyx esta indicado para el tratamiento de adultos con carcinoma de células renales (CCR)
avanzado:

. en combinacién con pembrolizumab, como tratamiento de primera linea
. en combinacién con everolimus tras un tratamiento previo dirigido al factor de
crecimiento endotelial vascular

Indicacion objeto de este expediente: Kisplyx esta indicado para el tratamiento de adultos
con carcinoma de células renales (CCR) avanzado en combinacién con pembrolizumab, como
tratamiento de primera linea.

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

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda proponer a la Direccién General la
no inclusion de esta nueva indicacion en la prestacion farmacéutica del SNS, teniendo en
cuenta la existencia de medicamentos u otras alternativas terapéuticas para las mismas
afecciones a menor precio o inferior coste de tratamiento.
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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
financiacion

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN

LIBTAYO 350 MG

SANOFI AVENTIS, | -oNCENTRADO PARA 1 vial 726298 NA
S.A. SOLUCION PARA
PERFUSION

Principio activo: LO1XC33—-Cemiplimab

Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Carcinoma cutaneo de células escamosas

LIBTAYO en monoterapia esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con
carcinoma cutaneo de células escamosas metastasico o localmente avanzado (CCCEm o
CCCEla) que no son candidatos para cirugia curativa o radiacién curativa.

Carcinoma basocelular

LIBTAYO en monoterapia esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con
carcinoma basocelular localmente avanzado o metastasico (CBla o CBm) que ha progresado
0 que no toleran un inhibidor de la via de sefializacion Hedgehog (IVH).

Carcinoma pulmonar no microcitico

LIBTAYO en monoterapia esta indicado para el tratamiento de primera linea de pacientes
adultos con carcinoma pulmonar no microcitico (CPNM) que expresan PD-L1 (en 250 % de
las células tumorales), sin aberraciones en EGFR, ALK o0 ROS1, que tienen:

e CPNM localmente avanzado que no son candidatos a recibir quimiorradiacion
definitiva, o

o CPNM metastasico.
Indicaciones terapéuticas financiadas:

LIBTAYO en monoterapia esta indicado para el tratamiento de primera linea de pacientes
adultos con carcinoma pulmonar no microcitico (CPNM) que expresan PD-L1 (en = 50 % de
las células tumorales), sin aberraciones en EGFR, ALK o ROS1, que tienen CPNM
metastasico.

Indicacion objeto de este expediente:
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LIBTAYO en monoterapia esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con
carcinoma basocelular localmente avanzado o metastasico (CBla o CBm) que ha progresado
0 que no toleran un inhibidor de la via de sefializaciéon Hedgehog (IVH).

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

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda proponer a la Direccion General la
no inclusién de la indicacion objeto de este expediente en la prestacion farmacéutica del
SNS, teniendo en cuenta que la empresa no ha solicitado precio y que han informado no
estar interesados en la financiacion por el SNS de esta indicacion.

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Criterios para la
financiacién
ASTRAZENECA TAGRISSO 40 MG 30
FARMACEUTICA COMPRIMIDOS comprimidos | 709993 NA
SPAIN, S.A RECUBIERTOS CON recubiertos
PELICULA
ASTRAZENECA TAGRISSO 80 MG 30
FARMACEUTICA COMPRIMIDOS comprimidos | 709994 NA
SPAIN, S.A RECUBIERTOS CON recubiertos
PELICULA

Principio activo: LO1EB0O4—Osimertinib mesilato

Indicaciones terapéuticas autorizadas:

En monoterapia para el tratamiento de primera linea de pacientes adultos con cancer
de pulmdén no microcitico (CPNM) localmente avanzado o metastasico con mutaciones
activadoras del receptor del factor de crecimiento epidérmico (EGFR).

e En monoterapia para el tratamiento de pacientes adultos con CPNM localmente
avanzado o metastasico con mutacion positiva del EGFR T790M.

e En monoterapia para el tratamiento adyuvante de pacientes adultos con cancer de
pulmoén no microcitico (CPNM) estadios IB-IlIA tras la reseccion completa del tumor
que presenta mutaciones activadoras del receptor del factor de crecimiento epidérmico
(EGFR) (delecion del exdn 19 o sustitucion del exén 21 (L858R)).

Indicaciones terapéuticas financiadas:

e En monoterapia para el tratamiento de primera linea de pacientes adultos con cancer
de pulmdén no microcitico (CPNM) localmente avanzado o metastasico con mutaciones
activadoras del receptor del factor de crecimiento epidérmico (EGFR).

e« En monoterapia para el tratamiento de pacientes adultos con CPNM localmente
avanzado o metastasico con mutacion positiva del EGFR T790M.
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La financiacion se restringe a “el tratamiento de pacientes adultos con cancer de
pulmén no microcitico (CPNM) localmente avanzado o metastasico con mutacion
positiva del receptor del factor de crecimiento epidérmico (EGFR) T790M que hayan
progresado tras una primera linea con EGFR TKI o en los que el tratamiento con la
primera linea de EGFR TKI no esté indicado”.

Indicacion objeto de este expediente:

En monoterapia para el tratamiento adyuvante de pacientes adultos con cancer de pulméon no
microcitico (CPNM) estadios IB-IlIIA tras la reseccion completa del tumor que presenta
mutaciones activadoras del receptor del factor de crecimiento epidérmico (EGFR) (delecion
del ex6n 19 o sustitucion del exén 21 (L858R)).

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

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda proponer a la Direccién General la
no inclusién de la indicacién objeto de este expediente en la prestacion farmacéutica del
SNS, teniendo en cuenta que el laboratorio no ha presentado oferta alguna ante la
solicitud iniciada de oficio de precio y financiacion.

Criterios parala

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN

financiacion
TRIMBOW 87
MICROGRAMOS/5
MICROGRAMOS/9
CHIESI ESPANA, S.A.U. MICROGRAMOS 1 inhalador de 120 718533 NA

SOLUCION PARA
INHALACION EN
ENVASE A
PRESION

pulsaciones

Principio activo: RO3AL09 — formoterol, bromuro de glicopirronio y beclometasona
Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC)

Tratamiento de mantenimiento en los pacientes adultos con EPOC moderada o grave que no
estan adecuadamente controlados con una combinacion de un corticoesteroide inhalado y un
agonista beta2 de accion prolongada o con una combinacion de un agonista beta2 de accién
prolongada y un antagonista muscarinico de accion prolongada (para los efectos sobre el
control de los sintomas y la prevencion de las exacerbaciones, ver seccion 5.1).

Asma

Tratamiento de mantenimiento del asma en adultos que no estan adecuadamente controlados
con una combinacién de mantenimiento de un agonista beta2 de accion prolongada y una
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dosis media de corticoesteroide inhalado y que han experimentado una o mas exacerbaciones
asmaticas en el afio anterior.

Indicaciones terapéuticas financiadas:

Se limita su dispensacién, mediante visado a los pacientes que se encuentren en tratamiento
con una triple terapia compuesta por CSI/LABA/LAMA, después de haber comprobado que
responden adecuadamente a los componentes por separado, es decir, en aquellos en que el
tratamiento esta estabilizado y es efectivo. Este visado queda suspendido durante la vigencia
de la emergencia sanitaria de la COVID-19. (Disposicion adicional séptima Ley 2/2021, de 29
de marzo)

Indicacion objeto de este expediente:

Asma

Tratamiento de mantenimiento del asma en adultos que no estan adecuadamente controlados
con una combinacién de mantenimiento de un agonista beta2 de accion prolongada y una
dosis media de corticoesteroide inhalado y que han experimentado una o mas exacerbaciones
asmaticas en el afio anterior.

Condiciones de prescripcion y dispensacion: con receta médica.

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda proponer a la Direccion General la
no inclusién de esta nueva indicacion en la prestacion farmacéutica del SNS, teniendo en
cuenta que el laboratorio no ha presentado oferta alguna ante la solicitud iniciada de
oficio de precio y financiacion.

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Criterios para la
financiacion
DUPIXENT 200 MG
SOLUCION .
SANOFI AVENTIS SA | INYECTABLE EN 2 Jeringas 727309 NA
precargadas de 1,14
JERINGA o
PRECARGADA
DUPIXENT 200 MG
SANOFI AVENTIS SA |NYSEOCLTl1\CBJ|(_)|£\I EN 2 plumas 727310 NA
precargadas de 1,14
PLUMA .
PRECARGADA
DUPIXENT 300 MG > lumas
SANOFI AVENTIS SA SOLUCION recar gdas s 727471 NA
INYECTABLE EN | Preca’®
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PLUMA
PRECARGADA

DUPIXENT 300 MG

SOLUCION
SANOFI AVENTIS SA INYECTABLE EN 2 Jeringas 718735 NA
JERINGA precargadas de 2 ml
PRECARGADA

Principio activo: D11AHO5 — dupilumab
Indicaciones terapéuticas autorizadas:

DUPIXENT 200 MG SOLUCION INYECTABLE

Dermatitis atdpica

Adultos y adolescentes

Dupixent esta indicado para el tratamiento de la dermatitis atpica 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 nifios de 6 a 11
afos que son candidatos a tratamiento sistémico.

Asma

Adultos y adolescentes

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
eosindfilos elevados en sangre y/o elevada fraccién de 6xido nitrico exhalado (FeNO), ver
seccion 5.1, que no estan adecuadamente controlados con corticosteroides inhalados (CEI)
en dosis altas en combinacién con otro medicamento para el tratamiento de mantenimiento.

Nifios de 6 a 11 afos

Dupixent esta indicado en nifios de 6 a 11 afios como tratamiento de mantenimiento adicional
para el asma grave con inflamacién de tipo 2 caracterizada por eosindfilos elevados en sangre
ylo elevada fraccion de 6xido nitrico exhalado (FeNO), ver seccién 5.1, que no estan
adecuadamente controlados con corticosteroides inhalados (CEI) en dosis medias a altas en
combinacién con otro medicamento para el tratamiento de mantenimiento.

DUPIXENT 300 MG SOLUCION INYECTABLE

Dermatitis atopica
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Adultos y adolescentes

Dupixent esta indicado para el tratamiento de la dermatitis atépica 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 afos
Dupixent esta indicado para el tratamiento de la dermatitis atopica grave en nifios de 6 a 11
afos que son candidatos a tratamiento sistémico.

Asma

Adultos y adolescentes

Dupixent estd 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 fraccién de éxido nitrico exhalado (FeNO), ver
seccion 5.1, que no estan adecuadamente controlados con corticosteroides inhalados (CEl)
en dosis altas en combinacion con otro medicamento para el tratamiento de mantenimiento.

Nifios de 6 a 11 afos

Dupixent estéd indicado en nifios de 6 a 11 afilos como tratamiento de mantenimiento adicional
para el asma grave con inflamacién de tipo 2 caracterizada por eosindfilos elevados en sangre
y/o elevada fraccion de oxido nitrico exhalado (FeNO), ver seccion 5.1, que no estan
adecuadamente controlados con corticosteroides inhalados (CEI) en dosis medias a altas en
combinacién con otro medicamento para el tratamiento de mantenimiento.

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:

Asma

La financiacion se restringe a pacientes con niveles de eosindéfilos (EoS) > o igual 300 o
fraccion de 6xido nitrico exhalado (FeNO) > o igual 50, o pacientes con EoS > o igual 150 y <
300 pero con mas de 2 exacerbaciones graves en el Ultimo afio 0 mas de 1 exacerbacion
grave que requiera hospitalizacién, o con uso crénico de corticoides orales.

Dermatitis atépica

Adultos y adolescentes: la financiacion se restringe al tratamiento de la dermatitis atOpica
grave en pacientes adultos que son candidatos a tratamiento sistémico con EASI > o igual 21,
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PGA > o igual 3, afectacion minima del area de superficie corporal (BSA) > o igual 10% y
refractarios a medicacion tépica que ademas presenten experiencia previa de uso de
ciclosporina con respuesta insatisfactoria 0 en los que el uso de ciclosporina esté
contraindicado.

Nifios de 6 a 11 afios: 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) > o igual 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.

Indicaciones terapéuticas no financiadas

DUPIXENT 300 MG SOLUCION INYECTABLE

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.

Indicacidn objeto de estos expedientes:

Asma (Nifos de 6 a 11 afos):

Dupixent esté indicado en nifios de 6 a 11 afilos como tratamiento de mantenimiento adicional
para el asma grave con inflamacién de tipo 2 caracterizada por eosindfilos elevados en sangre
ylo elevada fraccion de o6xido nitrico exhalado (FeNO), ver seccién 5.1, que no estan
adecuadamente controlados con corticosteroides inhalados (CEI) en dosis medias a altas en
combinacién con otro medicamento para el tratamiento de mantenimiento.

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

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda proponer a la Direccién General la
no inclusién de esta nueva indicacién en la prestacion farmacéutica del SNS, teniendo en
cuenta que el laboratorio no ha presentado oferta alguna ante la solicitud iniciada de
oficio de precio y financiacion.
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D) ALEGACIONES

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN parala
financiacion
CABOMETYX 20 MG
COMPRIMIDOS . e)yd)
IPSEN PHARMA RECUBIERTOS CON 30 comprimidos 713741
PELICULA
CABOMETYX 40 MG
COMPRIMIDOS _ e)yd)
IPSEN PHARMA RECUBIERTOS CON 30 comprimidos 713742
PELICULA
CABOMETYX 60 MG
COMPRIMIDOS . e)yd)
IPSEN PHARMA RECUBIERTOS CON 30 comprimidos 713744
PELICULA

Principio activo: LOLEXO07 - Cabozantinib
Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Carcinoma de células renales (CCR)

CABOMETYX esta indicado como monoterapia para el carcinoma de células
renales avanzado:
ecomo tratamiento de primera linea de pacientes adultos con riesgo intermedio o
elevado
een adultos después del tratamiento con una terapia previa dirigida al factor de
crecimiento endotelial vascular (VEGF, por sus siglas en inglés).
CABOMETYX, en combinacién con nivolumab, esta indicado para el tratamiento de primera
linea de pacientes adultos con carcinoma de células renales avanzado.

Carcinoma hepatocelular (CHC)

«CABOMETYX esta indicado como monoterapia para el tratamiento del carcinoma
hepatocelular (CHC) en adultos que han sido tratados previamente con sorafenib

Indicacion terapéutica financiada:

CABOMETYX esté indicado para el tratamiento del carcinoma de células renales (CCR)
avanzado en adultos después del tratamiento con una terapia previa dirigida al factor de
crecimiento del endotelio vascular (VEGF).

Indicacion terapéutica objeto de este expediente:

CABOMETYX, en combinacién con nivolumab, esta indicado para el tratamiento de primera
linea de pacientes adultos con carcinoma de células renales avanzado.
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Condiciones de prescripcion y dispensacidon: Con receta médica. Diagndstico
hospitalario.

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda proponer a la Direccion General la
no aceptacion de las alegaciones y, por tanto, la no inclusién de esta nueva indicacién 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 prestacién farmacéutica.

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN paralano
exclusiéon
LABORATORIOS LODERM 70 POLVO PARA
VINAS SA SOLUCION ORAL 672823 ©)
LODERM GEL 70 COMPRIMIDOS
LAB\?E:;%TOS RECUBIERTOS CON 672903 C)
PELICULA

Principio activo: D10AF02 - Eritromicina

Indicaciones terapéuticas autorizadas: N.D.
Condiciones de prescripcion y dispensacién: con receta médica.

Con respecto a este medicamento, consultada la Comision acuerda proponer a la Direccion
General la no aceptacién de las alegaciones y, por tanto, la no exclusién de este
medicamento de la prestacién farmacéutica del SNS al tratarse de una presentacion de
eritromicina de elevado consumo y considerando su utilidad terapéutica y la escasez de
alternativas financiadas.

NO Criterios
EXPEDIENTE LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO . parg Iq )
financiaciéon
BIOMARIN 2 viales 10 ml de
19066/2019 | PHARMACEUTI solucion (150 mg/5 d)
CALS ESPANA ml) +1 vial con
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BRINEURA 150 MG solucién de lavado
SOLUCION PARA SOLUCION PARA
PERFUSION PERFUSION

Principio activo: A16AB17 - Cerliponasa alfa

Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Brineura esté indicado para el tratamiento de la enfermedad lipofuscinosis neuronal ceroidea
de tipo 2 (LNC2), también llamada déficit de tripeptidil-peptidasa 1 (TPP1).

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

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda proponer a la Direccién General la
no aceptacion de las alegaciones y, por tanto, la no inclusion de este medicamento en la
prestacion farmacéutica del SNS, teniendo en cuenta el muy alto coste del tratamiento con la
propuesta presentada por el laboratorio en alegaciones y la incertidumbre presupuestaria
conforme a las estimaciones de pacientes a tratar. Ademas, se han tenido en cuenta 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 prestacién farmacéutica.

Informacion adicional: Se dispone de datos de eficacia limitados procedentes de un estudio
fase /1l abierto no comparativo, de corta duracién y en el que se incluyeron pocos pacientes.
Es necesario disponer de mas informaciéon a largo plazo. Por otro lado, la propuesta
econdmica presentada por la compafiia no resuelve la incertidumbre clinica sustancial del
medicamento ni la elevada incertidumbre financiera.

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN parala
financiacion
LIBTAYO 350 MG
SANOFI AVENTIS, S.A. CONCENTRADO PARA 1 vial 726298 c)yd)
SOLUCION PARA
PERFUSION

Principio activo: LO1XC33-Cemiplimab

Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Carcinoma cutaneo de células escamosas

LIBTAYO en monoterapia esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con
carcinoma cutaneo de células escamosas metastasico o localmente avanzado (CCCEm o
CCCEla) que no son candidatos para cirugia curativa o radiacién curativa.
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Carcinoma basocelular

LIBTAYO en monoterapia esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con
carcinoma basocelular localmente avanzado o metastasico (CBla o CBm) que ha progresado
0 que no toleran un inhibidor de la via de sefializacién Hedgehog (IVH).

Carcinoma pulmonar no microcitico

LIBTAYO en monoterapia esta indicado para el tratamiento de primera linea de pacientes
adultos con carcinoma pulmonar no microcitico (CPNM) que expresan PD-L1 (en 250 % de
las células tumorales), sin aberraciones en EGFR, ALK o ROS1, que tienen:

e CPNM localmente avanzado que no son candidatos a recibir quimiorradiacion
definitiva, o

e CPNM metastasico.
Indicaciones terapéuticas financiadas:

LIBTAYO en monoterapia esta indicado para el tratamiento de primera linea de pacientes
adultos con carcinoma pulmonar no microcitico (CPNM) que expresan PD-L1 (en = 50 % de
las células tumorales), sin aberraciones en EGFR, ALK o ROS1, que tienen CPNM
metastésico.

Indicacion objeto de este expediente:

LIBTAYO en monoterapia esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con
carcinoma cutaneo de células escamosas metastésico o localmente avanzado (CCCEm o
CCCEla) que no son candidatos para cirugia curativa o radiacién curativa.

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 vy, por tanto, la no inclusién de esta nueva indicacién en
la prestaciéon 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,
no resueltas con la oferta presentada por la empresa. 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: para la toma de decision, se ha tenido en cuenta que, como indica el
IPT, cemiplimab ha sido autorizado en pacientes adultos con carcinoma cutaneo de células
escamosas avanzado (CCCEm y CCCEla) no candidatos a cirugia o radioterapia curativas,
en base a los resultados de un estudio pivotal de fase Il, abierto sin grupo control que impide
tener la certeza de la magnitud del beneficio.
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Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN parala
financiaciéon
OTEZLA 10 MG 20 27
MG 30 MG comprimidos
AMGEN. SA COMPRIMIDOS recubiertos 704966 dye)
RECUBIERTOS .
CON PELICULA con pelicula
OTEZLA 30 MG 56
COMPRIMIDOS comprimidos
AMGEN. SA RECUBIERTOS recubiertos 704968 dye)
CON PELICULA con pelicula

Principio activo: LO4AA32. Apremilast.
Indicaciones terapéuticas autorizadas:

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).

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:

Avrtritis psoridsica

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

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda proponer a la Direccién General la
no aceptacion de las alegaciones y, por tanto, la no financiacién de esta indicacion
teniendo en cuenta criterios de racionalizacion del gasto publico e impacto presupuestario del
SNS, asi como la existencia de otras alternativas para la misma indicacién 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.

Informacion adicional: para la toma de decisién, 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
de apremilast frente a las alternativas existentes en la actualidad, siendo las mas utilizadas
de coste inferior a apremilast. Adicionalmente, cabe destacar que la Compafia no ha
presentado una reduccién de precio asociada a la financiacion de esta indicacion.

Criterios para la

LABORATORIO | MEDICAMENTO FORMATO CN . > Pl
financiacion
OTEZLA 10 MG 27
20 MG 30 MG comprimidos
AMGEN.SA | COMPRIMIDOS P 704966 d

recubiertos

RECUBIERTOS .
con pelicula

CON PELICULA
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OTEZLA 30 MG 56
COMPRIMIDOS comprimidos
RECUBIERTOS recubiertos
CON PELICULA con pelicula

AMGEN . SA 704968 d)

Principio activo: LO4AA32. Apremilast.
Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Avrtritis psoriasica

Otezla, solo o en combinacion 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 (ver seccién 5.1).

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).

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.

Indicaciones terapéuticas financiadas:

Artritis psoridsica

Otezla, solo 0 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 estd indicado en el tratamiento de la psoriasis en placas cronica 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).
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Condiciones de prescripcion y dispensacion: Diagnéstico hospitalario. Dispensaciéon en
Servicios de Farmacia Hospitalaria.

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

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

Informacion adicional: la Comision ha considerado la informacién incluida en el IPT de
apremilast en psoriasis cutdnea, 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
para artritis psoriasica debe seguir a nivel hospitalario para facilitar un 6ptimo seguimiento de
los pacientes.

Criterios para

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN . o
la financiaciéon
LABORATORIOS 10 comprimidos
GEBRO PHARMA SELEXID 400 mg recubiertos con 730067 e)
EFG .
S.A. pelicula

Principio activo: JO1CAO08 - Pivmecilinam
Indicacién terapéutica:

Tratamiento de la cistitis aguda no complicada causada por bacterias sensibles a mecilinam
en adultos.

Condiciones de prescripcion y dispensacidon: Con receta médica.

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda proponer a la Direccién General la
no aceptacion de las alegaciones y, por tanto, la no inclusién de este medicamento en la
prestacion farmacéutica del SNS teniendo en cuenta la existencia de medicamentos u otras
alternativas terapéuticas para las mismas afecciones 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.
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LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Criterios para
la financiacion
NORGINE DE FERACCRU 30 MG .
ESPARNA SL CAPSULAS DURAS 96 capsulas 716119 €)yd)

Principio activo: BO3AB10 — maltol férrico

Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Feraccru esté indicado en adultos para el tratamiento del déficit de hierro.

Condiciones de prescripcion y dispensacién: Con receta.

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda proponer a la Direccion General la
no aceptacion de alegaciones y, por tanto, la no inclusion del medicamento en la
prestacién farmacéutica del SNS teniendo en cuenta la existencia de medicamentos u otras
alternativas terapéuticas para las mismas afecciones a menor precio o inferior coste de
tratamiento y el 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.

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Criterios para
la financiacion
DR FALK JORVEZA 1 MG 60
PHARMA COMPRIMIDO comprimidos | 20721 dye)
ESPANA SL BUCODISPERSABLE
DR FALK JORVEZA 0,5 MG 60
PHARMA ’ o 728765 d)ye)
- COMPRIMIDOS comprimidos
ESPANA SL BUCODISPERSABLES

Principio activo: AO7EA06- Budesonida.

Indicaciones terapéuticas autorizadas: Tratamiento de la esofagitis eosinofilica (EE0) en
adultos (mayores de 18 afios).

Condiciones de prescripcion y dispensacion: Con receta médica. Diagnostico 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, por tanto, la no inclusion del medicamento en la
prestacién farmacéutica del SNS, teniendo en cuenta criterios de racionalizacion del gasto
publico destinado a prestacion farmacéutica e impacto presupuestario y la existencia de
alternativas a menor 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.

Informacion adicional: El tratamiento con las formulas magistrales de budesonida actualmente
utilizadas tiene un coste de tratamiento menor.

Precio Precio | Criterios

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Actual Nuevo parala
€ (€ revision
XARELTO 15 MG
COMPRIMIDOS 100
BAYER HISPANIA SL RECUBIERTOS CON comprimidos 605711 174,60 | 157,51 Art. 96.2
PELICULA

XARELTO 15 MG

COMPRIMIDOS 28
BAYER HISPANIA SL RECUBIERTOS CON | comprimidos 686887 54,32 49 Art. 96.2
PELICULA

XARELTO 20 MG

COMPRIMIDOS 100
BAYER HISPANIA SL RECUBIERTOS CON | comprimidos 605712 174,60 | 157,51 | Art. 96.2
PELICULA

XARELTO 20 MG
COMPRIMIDOS 28
BAYER HISPANIA SL RECUBIERTOS CON | comprimidos 686894 54,32 49 Art. 96.2

PELICULA

Principio activo: BO1AFO1 — rivaroxaban

Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Prevencion del ictus y de la embolia sistémica en pacientes adultos con fibrilacién auricular
no valvular, con uno o mas factores de riesgo como, por ejemplo, insuficiencia cardiaca
congestiva, hipertension, edad = 75 afos, diabetes mellitus, ictus o ataque isquémico
transitorio previos.

Tratamiento de la trombosis venosa profunda (TVP) y de la embolia pulmonar (EP), y
prevencion de las recurrencias de la TVP y de la EP en adultos.
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Tratamiento del tromboembolismo venoso (TEV) y prevencion de las recurrencias del TEV en
nifios y adolescentes menores de 18 afios con un peso de entre 30 kg y 50 kg después de al
menos 5 dias de tratamiento inicial con anticoagulacion parenteral.

Indicacidn terapéutica financiada:

Prevencién del ictus y de la embolia sistémica en pacientes adultos con fibrilacién auricular
no valvular, con uno o mas factores de riesgo como, por ejemplo, insuficiencia cardiaca
congestiva, hipertension, edad = 75 afos, diabetes mellitus, ictus o ataque isquémico
transitorio previos.

Indicaciones terapéuticas no financiadas:

Tratamiento de la trombosis venosa profunda (TVP) y de la embolia pulmonar (EP), y
prevencién de las recurrencias de la TVP y de la EP en adultos.

Tratamiento del tromboembolismo venoso (TEV) y prevencion de las recurrencias del TEV en
nifios y adolescentes menores de 18 afios con un peso de entre 30 kg y 50 kg después de al
menos 5 dias de tratamiento inicial con anticoagulacion parenteral.

Condiciones de prescripcion y dispensacion: Con receta médica. Visado de inspeccion.

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda la no aceptaciéon de alegaciones
y propone a la Direccién General el mantenimiento de la revision propuesta en la CIPM 225
de estos medicamentos, teniendo en cuenta la existencia de alternativas a menor coste
tratamiento, bajo los siguientes términos:

¢ Modificar el precio de los medicamentos citados 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 fijo el precio actual
y, en particular, por la existencia de medicamentos u otras alternativas terapéuticas
para las mismas afecciones a menor precio o inferior coste de tratamiento.

¢ Mantener las reservas singulares en el ambito del Sistema Nacional de Salud,
consistente en limitar su dispensacion, mediante visado, a: Prevencion del ictus y de
la embolia sistémica en pacientes adultos con fibrilacién auricular (FA) no valvular, con
uno o mas factores de riesgo, como por ejemplo, insuficiencia cardiaca congestiva,
hipertensién, edad mayor o igual de 75 afos, diabetes mellitus, ictus o ataque
isquémico transitorio previos.

e Revisiéon 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.
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Precio Precio Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Actual Nuevo parala
(€) (€) revision

BOEHRINGER
INGELHEIM g;sgﬁliélégyé 10 capsulas | 654799 9,70 8,75 Art. 96.2
ESPANA SA

BOEHRINGER
INGELHEIM gARF/jsDUALXAAlelSFTAG’)s 30 capsulas | 654800 29,10 26,25 Art. 96.2
ESPANA SA

BOEHRINGER
INGELHEIM gfﬁgﬁliglégy; 60 capsulas | 654801 58,20 52,50 Art. 96.2
ESPANA SA

BOEHRINGER
INGELHEIM gfﬁ;ﬁézlsgyﬁs 60 capsulas | 654802 58,20 52,50 Art. 96.2
ESPANA SA

Principio activo: BO1AFO7 — dabigatran etexilato mesilato

Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Para Pradaxa 110 mg:

Prevencion primaria de episodios tromboembdlicos venosos (TEV) en pacientes adultos
sometidos a cirugia de reemplazo total de cadera o cirugia de reemplazo total de rodilla,
programada en ambos casos.

Para Pradaxa 110 mg y 150 mg:

Prevencion del ictus y de la embolia sistémica en pacientes adultos con fibrilacion auricular
no valvular (FANV), con uno o mas factores de riesgo tales como ictus o ataque isquémico
transitorio (AIT) previos; edad = 75 afos; insuficiencia cardiaca (= clase Il en la escala NYHA);
diabetes mellitus; hipertension.

Tratamiento de la trombosis venosa profunda (TVP) y de la embolia pulmonar (EP), y
prevencién de las recurrencias de la TVP y de la EP en adultos.

Tratamiento del TEV y prevencion del TEV recurrente en pacientes pediatricos desde el
nacimiento hasta menos de 18 afios de edad.

Indicaciones terapéuticas financiadas:
Para Pradaxa 110 mg:

Prevencion primaria de episodios tromboembdlicos venosos (TEV) en pacientes adultos
sometidos a cirugia de reemplazo total de cadera o cirugia de reemplazo total de rodilla,
programada en ambos casos.
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Para Pradaxa 110 mg y 150 mg:

Prevencion del ictus y de la embolia sistémica en pacientes adultos con fibrilacion auricular
no valvular (FANV), con uno o mas factores de riesgo tales como ictus o ataque isquémico
transitorio (AIT) previos; edad = 75 afios; insuficiencia cardiaca (= clase Il en la escala NYHA);
diabetes mellitus; hipertension.

Indicaciones terapéuticas no financiadas:

Tratamiento de la trombosis venosa profunda (TVP) y de la embolia pulmonar (EP), y
prevencién de las recurrencias de la TVP y de la EP en adultos.

Tratamiento del TEV y prevencién del TEV recurrente en pacientes pediatricos desde el
nacimiento hasta menos de 18 afios de edad.

Condiciones de prescripcidon y dispensaciéon: Con receta médica. Visado de inspeccion.

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda la no aceptacion de alegaciones
y propone a la Direccién General el mantenimiento de la revision propuesta en la CIPM 225
de estos medicamentos, teniendo en cuenta la existencia de alternativas a menor coste
tratamiento, bajo los siguientes términos:

¢ Modificar el precio de los medicamentos citados 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 fijo el precio actual
y, en particular, por la existencia de medicamentos u otras alternativas terapéuticas
para las mismas afecciones a menor precio o inferior coste de tratamiento.

¢ Mantener las reservas singulares en el ambito del Sistema Nacional de Salud,
consistente en limitar su dispensacion, mediante visado, a:
v' Para Pradaxa 110 mg:
= Prevencion primaria de episodios tromboembdlicos venosos en
pacientes adultos sometidos a cirugia de reemplazo total de cadera o
cirugia de reemplazo total de rodilla, programadas en ambos casos.
= Prevencion del ictus y de la embolia sistémica en pacientes adultos con
fibrilacion auricular no valvular (FANV), con uno o mas factores de
riesgo tales como ictus o ataque isquémico transitorio(AlT) previos;
edad mayor o igual 75 afios; insuficiencia cardiaca (mayor o igual Clase
Il escala NYHA); diabetes mellitus; hipertension.
v Para Pradaxa 150 mg:
= Prevencion del ictus y de la embolia sistémica en pacientes adultos con
fibrilacion auricular no valvular (FANV), con uno o mas factores de
riesgo tales como ictus o ataque isquémico transitorio(AlT) previos;
edad mayor o igual 75 afios; insuficiencia cardiaca (mayor o igual Clase
Il escala NYHA); diabetes mellitus; hipertension.
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o 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.

Precio | Precio Criterios para
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Actual Nuevo . p
la revision
€ ©
ELIQUIS 2,5 MG
BRISTOL-MYERS COMPRIMIDOS 100
SQUIBB SA RECUBIERTOS CON | comprimidos 605460 7 875 Art. 96.2
PELICULA
ELIQUIS 2,5 MG
BRISTOL-MYERS COMPRIMIDOS 20
SQUIBB SA RECUBIERTOS CON | comprimidos 654803 194 17.5 Art. 96.2
PELICULA
ELIQUIS 2,5 MG
BRISTOL-MYERS COMPRIMIDOS 60
SQUIBB SA RECUBIERTOS CON | comprimidos 654804 58,2 525 Art. 96.2
PELICULA
ELIQUIS 5 MG
BRISTOL-MYERS COMPRIMIDOS 100
SQUIBB SA RECUBIERTOS CON | comprimidos 606138 o7 87,5 Art. 96.2
PELICULA
ELIQUIS 5 MG
BRISTOL-MYERS COMPRIMIDOS 60
SQUIBB SA RECUBIERTOS CON comprimidos 694840 58,2 52,5 Art. 96.2
PELICULA

Principio activo: BO1AF02 — apixaban
Indicaciones terapéuticas autorizadas:
Para ELIQUIS 2,5 mg

Prevenciéon del tromboembolismo venoso (TEV) en pacientes adultos sometidos a cirugia
electiva de reemplazo de cadera o rodilla.

Para ELIQUIS 2,5y 5 mg

Prevencion del ictus y de la embolia sistémica en pacientes adultos con fibrilacion auricular
no-valvular (FANV) con uno o mas factores de riesgo tales como ictus o ataque isquémico
transitorio (AIT) previos; edad 2 75 afos; hipertension; diabetes mellitus; insuficiencia cardiaca
sintomatica (= Clase 2 escala NYHA).
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Tratamiento de la trombosis venosa profunda (TVP) y de la embolia pulmonar (EP), y
prevencion de las recurrencias de la TVP y de la EP en pacientes adultos.

Indicaciones terapéuticas financiadas:
Para ELIQUIS 2,5 mg

Prevencién del tromboembolismo venoso (TEV) en pacientes adultos sometidos a cirugia
electiva de reemplazo de cadera o rodilla.

Para ELIQUIS 2,5y 5 mg

Prevencién del ictus y de la embolia sistémica en pacientes adultos con fibrilacion auricular
no-valvular (FANV) con uno o mas factores de riesgo tales como ictus o ataque isquémico
transitorio (AIT) previos; edad = 75 afos; hipertension; diabetes mellitus; insuficiencia cardiaca
sintomatica (= Clase 2 escala NYHA).

Indicacidn terapéutica no financiada:

Tratamiento de la trombosis venosa profunda (TVP) y de la embolia pulmonar (EP), y
prevencién de las recurrencias de la TVP y de la EP en pacientes adultos.

Condiciones de prescripcion y dispensaciéon: Con receta médica. Visado de inspeccion.

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda la no aceptacion de alegaciones
y propone a la Direccién General el mantenimiento de la revision propuesta en la CIPM 225
de estos medicamentos, teniendo en cuenta la existencia de alternativas a menor coste
tratamiento, bajo los siguientes términos:

¢ Modificar el precio de los medicamentos citados 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
y, en particular, por la existencia de medicamentos u otras alternativas terapéuticas
para las mismas afecciones a menor precio o inferior coste de tratamiento.

e Mantener las reservas singulares en el ambito del Sistema Nacional de Salud,
consistente en limitar su dispensacion, mediante visado, a:
v Para Eliquis 2,5 mg:
= Prevencion del tromboembolismo venoso (TEV) en pacientes adultos
sometidos a cirugia electiva de reemplazo de cadera o rodilla.
= Prevencion del ictus y de la embolia sistémica en pacientes adultos con
fibrilacion auricular no valvular (FANV) con uno o mas factores de riesgo
tales como ictus o ataque isquémico transitorio (AIT) previos; edad
mayor o igual 75 afios; hipertension; diabetes mellitus; insuficiencia
cardiaca sintomatica (mayor o igual Clase 2 escala NYHA).
v' Para Eliquis 5 mg:
= Prevencion del ictus y de la embolia sistémica en pacientes adultos con
fibrilacién auricular no valvular (FANV) con uno o mas factores de riesgo
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tales como ictus o ataque isquémico transitorio (AIT) previos; edad
mayor o igual 75 afios; hipertension; diabetes mellitus; insuficiencia
cardiaca sintomatica (mayor o igual Clase 2 escala NYHA).

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.

Precio Precio Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Actual Nuevo parala
(€) (€) revision
LIXIANA 15 MG
DAIICHI SANKYO COMPRIMIDOS 10
ESPANA SA RECUBIERTOS CON comprimidos 707035 18,60 17,50 Art. 96.2
PELICULA
LIXIANA 30 MG
DAIICHI SANKYO COMPRIMIDOS 28
ESPANA SA RECUBIERTOS CON comprimidos 707043 52,08 49,00 Art. 96.2
PELICULA
LIXIANA 60 MG
DAIICHI SANKYO COMPRIMIDOS 28
ESPANA SA RECUBIERTOS CON comprimidos 707044 52,08 49,00 Art. 96.2
PELICULA

Principio activo: BO1AF03 — edoxaban tosilato

Indicaciones terapéuticas autorizadas:

- Prevencion del ictus y de la embolia sistémica en pacientes adultos con fibrilacion auricular
no valvular (FANV) con uno o mas factores de riesgo tales como insuficiencia cardiaca
congestiva, hipertension, edad mayor o igual a 75 afios, diabetes mellitus, ictus o ataque
isquémico transitorio (AIT) previos.

- Tratamiento de la trombosis venosa profunda (TVP) y la embolia pulmonar (EP), y para la
prevencion de las recurrencias de la TVP y la EP en adultos (ver seccién 4.4 para los pacientes
con EP hemodinamicamente inestables).

Indicaciones terapéuticas financiadas:

- Prevencion del ictus y de la embolia sistémica en pacientes adultos con fibrilacion auricular
no valvular (FANV) con uno o més factores de riesgo tales como insuficiencia cardiaca
congestiva, hipertension, edad mayor o igual a 75 afos, diabetes mellitus, ictus o ataque
isquémico transitorio (AIT) previos.

Condiciones de prescripcion y dispensacién: con receta médica. Visado de inspeccion.
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Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda la no aceptacion de alegaciones
y propone a la Direccién General el mantenimiento de la revisién propuesta en la CIPM 224
de estos medicamentos, bajo los siguientes términos:

¢ Modificar el precio de los medicamentos citados 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 fijo el precio actual.

e Mantenerlas reservas singulares en el ambito del Sistema Nacional de Salud,
consistente en limitar su dispensacion, mediante visado, a: prevencion del ictus y de
la embolia sistémica en pacientes adultos con fibrilacién auricular no valvular (FANV)
con uno o mas factores de riesgo tales como insuficiencia cardiaca congestiva,
hipertensién, edad mayor o igual a 75 afos, diabetes mellitus, ictus o ataque isquémico
transitorio (AIT) previos.

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.

Precio Precio Criterios

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Actual Nuevo parala
€ (€ revision

LIXIANA 30 MG

DAIICHI SANKYO | COMPRIMIDOS 100

ESPANA SA RECUBIERTOS CON comprimidos 606662 154,38 | 154,38 | Art. 96.2
PELICULA
LIXIANA 60 MG

DAIICHI SANKYO | COMPRIMIDOS 100

ESPANA SA RECUBIERTOS CON comprimidos 606663 154,38 154,38 | Art. 96.2
PELICULA

Principio activo: BO1AF03 — edoxaban tosilato

Indicaciones terapéuticas autorizadas:

- Prevencion del ictus y de la embolia sistémica en pacientes adultos con fibrilacién auricular
no valvular (FANV) con uno o mas factores de riesgo tales como insuficiencia cardiaca
congestiva, hipertension, edad mayor o igual a 75 afios, diabetes mellitus, ictus o ataque
isquémico transitorio (AIT) previos.

- Tratamiento de la trombosis venosa profunda (TVP) y la embolia pulmonar (EP), y para la
prevencion de las recurrencias de la TVP y la EP en adultos (ver seccion 4.4 para los pacientes
con EP hemodinamicamente inestables).
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Indicacidn terapéutica financiada:

- Prevencion del ictus y de la embolia sistémica en pacientes adultos con fibrilacion auricular
no valvular (FANV) con uno o mas factores de riesgo tales como insuficiencia cardiaca
congestiva, hipertension, edad mayor o igual a 75 afos, diabetes mellitus, ictus o ataque
isquémico transitorio (AIT) previos.

Condiciones de prescripcion y dispensacion: con receta médica. Visado de inspeccion.
Envase clinico.

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda la no aceptacion de alegaciones
y propone a la Direcciébn General el mantenimiento de la revisién propuesta en la CIPM 224
de estos medicamentos, bajo los siguientes términos:

e Mantener el precio de los medicamentos citados en la tabla anterior.

e Mantener las reservas singulares en el ambito del Sistema Nacional de Salud,
consistente en limitar su dispensacion, mediante visado, a: Prevencion del ictus y de
la embolia sistémica en pacientes adultos con fibrilacion auricular no valvular (FANV)
con uno o mas factores de riesgo tales como insuficiencia cardiaca congestiva,
hipertensién, edad mayor o igual a 75 afios, diabetes mellitus, ictus o ataque isquémico
transitorio (AIT) previos.

o 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 adecuacién mediante la rebaja correspondiente.
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