SECRETARIADEESTADO DE
MINISTERIO DE SANIDAD SANIDAD

ACUERDOS DE LA COMISION INTERMINISTERIAL

DE PRECIOS DE LOS MEDICAMENTOS
Sesion 232 de 2 de marzo de 2023

A titulo informativo, se incluyen en este documento los acuerdos establecidos por la Comisién
Interministerial de Precios de los Medicamentos, drgano colegiado competente en materia fijacion
del precio industrial maximo de los medicamentos, reunida el 02 de marzo de 2023.

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

Por tanto, los acuerdos tomados en esta Comisiéon de marzo de 2023 no seran efectivos hasta que
se emita la correspondiente Resolucién definitiva por la DGCYF y los cambios gue generan estos
acuerdos se incluyan en el Nomenclator de facturacién correspondiente.

Los acuerdos se diferencian en dos bloques: acuerdos de precio y financiacién (aceptacién) y
acuerdos denegatorios.

Cada bloque se divide en los siguientes apartados:

A. Nuevos medicamentos: En este apartado se incluyen los acuerdos relativos a la inclusiéon o no
inclusion en la prestacién 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 inclusién o no
inclusion en la prestacidon farmacéutica del SNS de nuevas indicaciones de medicamentos que ya
estan incluidos en la prestacién 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 modificacidon de las condiciones de financiacion y precio (precio al alza
o la baja, condiciones de la prescripcién y dispensacién, exclusién 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) que 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 medicamentosincluidos en los apartados a) (nuevos
medicamentos), b) (nuevas indicaciones) y c) (alteraciones de la oferta) no presenten alegaciones y
acepten el proyecto de resolucion o bien las presenten y éstas se acepten, se emitird resolucién de
financiacidn.

En el caso de que los laboratorios titulares de los medicamentosincluidos en los apartados a) (nuevos
medicamentos), b) (nuevas indicaciones) y c) (alteraciones de la oferta) presenten alegaciones y
estas no se acepten, se emitird una resolucion expresa de no financiacién.

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 financiacidon/no financiacidn, 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



SECRETARIADEESTADO DE
MINISTERIO DE SANIDAD SANIDAD

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 relacién 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 financiacion 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 prescripcion 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 decision son los establecidos
en los articulos 93, 96 y 98 de la citada Ley.

Se incluye informacion 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

) IR 10T V== 1

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Precio para la
(€) financiacion
JORVEZA 1 MG
DRIESAIID_AKNITAHg\FMA COMPRIMIDO com 6r?midos 720751 198,20 2y
BUCODISPERSABLE P
JORVEZA 0,5 MG
' a)yc
N epaneL | comermibos | RO | 726765 | 99,09 v
BUCODISPERSABLES P

Principio activo: AO7EA06- Budesonida.

Indicacion terapéutica:

Tratamiento de la esofagitis eosinofilica (EEo) en adultos (mayores de 18 afios).

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

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda proponer a la Direccion General su
inclusidn en la prestacién farmacéutica para la indicacién autorizada.
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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 ambito del Sistema
Nacional de Salud, consistente en limitar su prescripcidon y dispensacién, mediante visado
(que lleva implicito por ser medicamento de diagndstico hospitalario), a:

“Tratamiento de la EEo en adultos (mayores de 18 afios), no respondedores o refractarios a
los inhibidores de la bomba de protones (IBP) tras, al menos, 8 semanas de tratamiento con
los mismos y dieta de eliminacion, y (una o ambas de las siguientes condiciones):

a) Fenotipo fibro-estenosante: presencia de estenosis y anillos esofagicos demostrados por
endoscopia.

y/o

b) Pacientes con afectacion moderada-grave: disfagia intensa y/o malnutricion, y/o
impactacion esofagica recurrente de alimentos, y/o estenosis esofagica de alto grado, y/o
recaida sintomatica/histolégica rapida después de la terapia inicial, y/o perforacién
esofagica”.

e Revision automatica del precio en funcidon de la evolucidon de ventas reales con respecto
a la prevision efectuada.

e Adicionalmente a la clausula de revision automatica expuesta en el punto anterior, se
acuerda la revision anual de las ventas y de los precios ahora fijados, para asegurar
gue se encuentran en los parametros establecidos legalmente, y en caso contrario, proceder
a su adecuacidon 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 aplicacion y a comunicar con periodicidad mensual la oportuna informacion respecto
a las ventas realizadas del medicamento al SNS.

1) ASPAVEII®R) . . ev ittt i i i e e

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

1 vial de 20
SWEDISH ASPAVELI 1080 MG | ml
ORPHAN SOLUCION PARA SOLUCION 732548 3.337,5 a)yo)
BIOVITRUM SL PERFUSION PARA

PERFUSION

8 viales de
SWEDISH ASPAVELI 1080 MG | 20 ml
ORPHAN SOLUCION PARA SOLUCION 732549 26.700 a)yo)
BIOVITRUM SL PERFUSION PARA

PERFUSION

Principio activo: LO4AA54.Pegcetacoplan
Indicacion terapéutica autorizada:
ASPAVELI estd indicado en el tratamiento de pacientes adultos con hemoglobinuria paroxistica

nocturna (HPN) que estan anémicos después de haber sido tratados con un inhibidor de C5 durante
al menos 3 meses.
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Condiciones de prescripcién y dispensaciéon: Diagndstico hospitalario

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda proponer a la Direccién General la
inclusidon de este medicamento en la prestacién farmacéutica para el tratamiento de pacientes
adultos con hemoglobinuria paroxistica nocturna (HPN) que estan anémicos con valores de Hb<10,5
g/dl después de haber sido tratados con un inhibidor de C5 durante al menos 3 meses a
dosis estables. La presencia de anemia persistente, a pesar del tratamiento de soporte con
transfusiones segun criterio médico, se debe documentar de forma adecuada.

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 ambito del Sistema
Nacional de Salud, consistentes en limitar su dispensacion, sin necesidad de visado, a los
pacientes no hospitalizados en los Servicios de Farmacia de los Hospitales

e Revision 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 realizara mediante el proceso informatico
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 informacién respecto
a las ventas realizadas del medicamento al SNS.

1) Tebarat® ....ovvviiiiiiiiii i i et i i it eaas

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

TEBARAT 1 MG/ML

SALVAT, S.A. SOLUCION PARA

PULVERIZACION
NASAL

20 ml 759295 7,26 d)

Principio activo: RO1ACO3 - Azelastina

Indicacion terapéutica autorizada:

Tratamiento sintomatico de la rinitis alérgica estacional y las exacerbaciones agudas de la rinitis
alérgica perenne en adultos, adolescentes y nifios a partir de 6 afios.

Condiciones de prescripcion y dispensacion: con receta médica.

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda proponer a la Direccion General la
inclusion en la prestacién farmacéutica para el tratamiento sintomatico de la rinitis alérgica
estacional y las exacerbaciones agudas de la rinitis alérgica perenne en adultos, adolescentesy nifos
a partir de 6 afos.

Asimismo, acuerda:
e Fijar el precio del medicamento citado, que aparece relacionado en la tabla anterior.
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b) Nuevas Indicaciones.
1) JYSEIECA B .iiiii it e
Precio Criterios
LABORATORIO | MEDICAMENTO FORMATO CN © para la
financiacion
JYSELECA 200 90 (3 x 30)
GALAPAGOS mg comprimidos
BIOPHARMA COMPRIMIDOS | RECUBIERTOS | 729353 3024 a)yc)
SPAIN SL RECUBIERTOS CON
CON PELICULA PELICULA
JYSELECA 200 30
GALAPAGOS mg comprimidos
BIOPHARMA COMPRIMIDOS | RECUBIERTOS | 729352 1008 a)yc)
SPAIN SL RECUBIERTOS CON
CON PELICULA PELICULA
JYSELECA 100 30
GALAPAGOS mg comprimidos
BIOPHARMA COMPRIMIDOS | RECUBIERTOS | 729350 1008 a)yc)
SPAIN SL RECUBIERTOS CON
CON PELICULA PELICULA
JYSELECA 100 90 (3 x 30)
GALAPAGOS mg comprimidos
BIOPHARMA COMPRIMIDOS | RECUBIERTOS | 729351 3024 a)yc)
SPAIN SL RECUBIERTOS CON
CON PELICULA PELICULA

SECRETARIADEESTADO DE

Principio activo: L0O4AA45. Filgotinib

Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Jyseleca esta indicado para el tratamiento de la artritis reumatoide (AR) activa de moderada a
grave en pacientes adultos con respuesta inadecuada o intolerancia a uno o mas farmacos
antirreumaticos modificadores de la enfermedad (FAME). Jyseleca se puede utilizar en monoterapia
o0 en combinacién con metotrexato (MTX).

Jyseleca estd indicado para el tratamiento de pacientes adultos con colitis ulcerosa activa de
moderada a grave con respuesta inadecuada, pérdida de respuesta o intolerancia al tratamiento
convencional o a un farmaco bioldgico.

Indicaciones terapéuticas financiadas:

Jyseleca estd indicado para el tratamiento de la artritis reumatoide activa de moderada a grave
en pacientes adultos con respuesta inadecuada o intolerancia a uno o mas farmacos antirreumaticos
modificadores de la enfermedad (FAME). Jyseleca se puede utilizar en monoterapia o en combinacién
con metotrexato (MTX).
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Indicacion terapéutica objeto de este expediente:

Jyseleca esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con colitis ulcerosa activa de
moderada agrave conrespuestainadecuada, pérdida de respuesta o intolerancia al tratamiento
convencional o a un farmaco bioldgico.

Condiciones de prescripcion y dispensacion: Diagnostico hospitalario.

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda proponer a la Direccion General la
financiacion de filgotinib para el tratamiento de pacientes adultos con colitis ulcerosa activa de
moderada a grave con respuesta inadecuada, pérdida de respuesta o intolerancia al tratamiento
convencional o a un farmaco bioldgico, con la restriccidn adicional de financiacion en aquellos
pacientes que hayan utilizado previamente un farmaco biolégico anti-TNF alfa o en los casos en
los que el uso de anti- TNF alfa esté contraindicado.

Asimismo, acuerda:

e Modificar el precio del medicamento citado en los términos que aparecen relacionados en la
tabla anterior.

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

e Revisionanualdelas ventasy delos precios ahorafijados, 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 realizard mediante el proceso informatico

SEGUIMED y/o aquel otro del que se disponga. El laboratorio estara obligado a registrarse en

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

c) Alteracionesen la Oferta.

1) INYESPIIN® . ettt it i e

Precio Precio Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN actual nuevo para la
© (€) revision
ARISTO INYESPRIN 900 mg
PHARMA polvo para solucién 100 viales 601104 36 130 Art. 96.2
IBERIA, S.L inyectable y para
perfusion

Principio activo: NO2BAO1. Acido salicilico y derivados

Indicacion terapéutica:
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En dolores reumadticos, neurdlgicos, post-traumaticos, post-operatorios, post-parto, y neoplasicos.
Profilaxis y tratamiento de la enfermedad tromboembdlica. Hipertermiasde cualquier etiologia.

Condiciones de prescripcion y dispensacion: con receta.
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 vy
sanitarias desde el momento en el que se fijé el precio actual.

1) Gelistrol®....ov v e

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Clra't:;';zs"ig;a
LABORATORIOS GELISTROL 50 1 tubo de 10g | 684559 e)
EFFIK. microgramos/g GEL
VAGINAL

Principio activo: GO3CA04 - Estriol
Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Tratamiento de los sintomas de la atrofia vaginal debido a la deficiencia de estrégenos en mujeres
postmenopausicas.

Condiciones de prescripcion y dispensacion: con receta médica.

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

) ONPattrO® ..o e

Precio Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO | CN = para la
revision
ONPATTRO 2 MG/ML
ALNYLAM .

PHARMACEUTICALS | CONCENTRADO PARA | 1vialde 5 | 5300 | g 529 41 Art. 96.2

AL SOLUCION PARA ml

PERFUSION

Principio activo: NO7XX12 - Patisiran
Indicacion terapéutica autorizada y financiada:

Onpattro esta indicado para el tratamiento de la amiloidosis hereditaria por transtiretina (ATTRh) en
pacientes adultos con polineuropatia en estadio 1 o 2.

Condiciones de prescripcion y dispensacion: Uso hospitalario.
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e Modificar el precio 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
gue se fijo el precio actual en particular, debido a un exceso en las previsiones de venta.

e Revision 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 realizara mediante el proceso informatico
SEGUIMED vy/o aquel otro del que se disponga. El laboratorio estard obligado a registrarse en
dicha aplicacion y a comunicar con periodicidad mensual la oportuna informacién respecto a las
ventas realizadas del medicamento al SNS.

IV) FOrmodual®......ccviiiiii i e

Precio (€)
12 meses
Precio Precio desde la Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN actual nuevo aplicacion para la
©) ©) en nomen. revision
del
anterior*
FORMODUAL 100/6
~ microgramos/PULSACION
CHIESSIAEUSPANA SOLUCION PARA pulslazo%nes 659075 | 30,69 29,46 28,70 Art. 96.2
INHALACION EN ENVASE
A PRESION
FORMODUAL 200
) MICROGRAMOS/6 L envase
CHIESI ESPARNA MICROGRAMOS POR
SAU P ULSACTON SOLUCION dle 120 | 709802 | 30,69 29,46 28,70 Art. 96.2
PARA INHALACIONEN | Puisadones
ENVASE A PRESION
FORMODUAL NEXTHALER
" 100 MICROGRAMOS/6 | 1 inhalador
CHIESSIAEUSPANA MICROGRAMOS de 120 | 700582 | 30,69 29,46 28,70 Art. 96.2
INHALACION POLVO PARA dosis
INHALACION
FORMODUAL NEXTHALER
- 200 MICROGRAMOS/6 | 1 inhalador
CHIESSIAEUSPANA MICROGRAMOS POR de 120 | 710249 | 30,69 29,46 28,70 Art. 96.2
INHALACION POLVO PARA | pulsadones
INHALACION

Principio activo: RO3AKO08- beclometasona dipropionato/formoterol fumarato dihidrato

Indicaciones terapéuticas autorizadas y financiadas:

Nexthaler 100/6 microgramos y Soluciéon 100/6 microgramos:

Tratamiento habitual

del

asma cuando

la administracion de una combinaciéon (un

corticosteroide y un agonista B2 de accién prolongada por via inhalatoria) sea apropiada:
- pacientes insuficientemente controlados con corticosteroides inhalados y agonistas B2 de
accién corta administrados "a demanda", o
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- pacientes adecuadamente controlados con corticosteroides inhalados y agonistas f2 de
accion prolongada.

Tratamiento sintomatico de pacientes con EPOC grave (FEV1 < 50% del valor teérico) y un
historial de exacerbaciones repetidas, que presentan sintomas significativos a pesar del
tratamiento habitual con broncodilatadores de accidn prolongada.

Nexthaler 200/6 microgramos y Solucion 200/6 microgramos:

Tratamiento regular del asma cuando la administracion de una combinaciéon (un
corticosteroide y un agonista beta2 de accion prolongada por via inhalatoria) sea apropiada:
- pacientes insuficientemente controlados con corticosteroides inhalados y agonistas beta2
de accién corta administrados «a demanda», o - pacientes adecuadamente controlados con
corticosteroides inhalados y agonistas beta2 de accidn prolongada.

Condiciones de prescripcion y dispensacion: Con receta médica.

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda:

Modificar el precio citado en los términos que aparecen relacionados en la tabla anterior
motivado por el cambio en las circunstancias econémicas, técnicas y sanitarias desde el
momento en el que se fijo el precio actual, en particular, debido a la existencia de
medicamentos u otras alternativas terapéuticas para las mismas afecciones a menor precio
o inferior coste de tratamiento.

La bajada correspondiente al segundo tramo solo se ejecutara en el caso que no se haya
comercializado ninguna copia de la asociacidon formoterol-beclometasona en el momento en
el que aplique dicha rebaja.

Revision 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.

V) FOSTEI B ittt e e e e

Precio (€) 12
Precio Precio meses desde | Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN actual nuevo la aplicacion para la
©) ©) en nomen. revision
del anterior*
FOSTER 100/6
~ microgramos/PULSACI .
CHIESSIAEUSPANA ONSOLUCION PARA | 1 ';‘28 'jg‘;rsde 659065 | 30,69 | 29,46 28,70 Art. 96.2
INHALACION EN
ENVASE A PRESION
FOSTER 200
) MICROGRAMOS/6 1 envase de
CHIESI ESPANA | MICROGRAMOS POR
SAL PULSACION SOLUCION | 120 709801 | 30,69 | 29,46 28,70 Art. 96.2
PARA INHALACION EN | Pu'saciones
ENVASE A PRESION
FOSTER NEXTHALER
. | 100 MICROGRAMOS/6 | |, .
CHIESSIAEUSPANA MICROGRAMOS/INHAL | 1 ';‘28 'jg‘;irsde 700581 | 30,69 | 29,46 28,70 Art. 96.2
ACION POLVO PARA
INHALACION
FOSTER NEXTHALER
. | 200 MICROGRAMOS/6 | 1 inhalador de
CHIESSIAEUSPANA MICROGRAMOS POR 120 710247 | 30,69 | 29,46 28,70 Art. 96.2
INHALACION POLVO pulsaciones
PARA INHALACION
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Principio activo: RO3AKO08- beclometasona dipropionato/formoterol fumarato dihidrato

Indicaciones terapéuticas autorizadas y financiadas:

Foster 100/6 microgramos y Solucién 100/6 microgramos:

e Tratamiento habitual del asma cuando la administracion de una combinacién (un
corticosteroide y un agonista B2 de accidn prolongada por via inhalatoria) sea apropiada:
- pacientes insuficientemente controlados con corticosteroides inhalados y agonistas 2 de
accién corta administrados "a demanda", o
- pacientes adecuadamente controlados con corticosteroides inhalados y agonistas f2 de
accion prolongada.

e Tratamiento sintomatico de pacientes con EPOC grave (FEV1 < 50% del valor teérico) y un
historial de exacerbaciones repetidas, que presentan sintomas significativos a pesar del
tratamiento habitual con broncodilatadores de accion prolongada.

Foster 200/6 microgramos y Soluciéon 200/6 microgramos:
e Tratamiento regular del asma cuando la administracion de una combinacion (un
corticosteroide y un agonista beta2 de accién prolongada por via inhalatoria) sea apropiada:
- pacientes insuficientemente controlados con corticosteroides inhalados y agonistas beta2
de accién corta administrados «a demanda», o - pacientes adecuadamente controlados con
corticosteroides inhalados y agonistas beta2 de accién prolongada.

Condiciones de prescripcion y dispensacion: Con receta médica.

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda:

e Modificar el precio citado en los términos que aparecen relacionados en la tabla anterior
motivado por el cambio en las circunstancias econémicas, técnicas y sanitarias desde el
momento en el que se fijo el precio actual, en particular, debido a la existencia de
medicamentos u otras alternativas terapéuticas para las mismas afecciones a menor precio
o inferior coste de tratamiento.

e La bajada correspondiente al segundo tramo sélo se ejecutara en el caso que no se haya
comercializado ninguna copia de la asociacién formoterol-beclometasona en el momento en
el que aplique dicha rebaja.

e Revision 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.

Vi) ReIVAIR) . .iiii i i e

Precio (€)
en12
Precio Precio d'::::Ta Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN actual nuevo aplicacién para la
(€) (€) en nomen. revision
del
anterior*
RELVAR ELLIPTA 184
GLAXOSMITHKLINE. MCG/22 MCG POLVO .
SA PARA INHALACION 30 dosis 700812 30,69 29,46 28,70 Art. 96.2
(UNIDODIS)
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RELVAR ELLIPTA 92

GLAXOSMITHKLINE. | MCG/22 MCG POLVO
SA PARA INHALACION

(UNIDODIS)

30 dosis 700811 30,69 29,46 28,70 Art. 96.2

RELVAR ELLIPTA 92
MICROGRAMOS/22
MICROGRAMOS POLVO 30 dosis 722310| 30,69 | 29,46 28,70 Art. 96.2
PARA INHALACION
(UNIDOSIS)

ELAM PHARMA
LABSS L

RELVAR ELLIPTA 92
MICROGRAMOS/22
MICROGRAMOSPOLVO 30 dosis 725109 | 30,69 29,46 28,70 Art. 96.2
PARA INHALACION
(UNIDOSIS)

ECOFAR
PRODUCTOS SL

RELVAR ELLIPTA
92mcg/22mcg polvo
para inhalacion
(unidosis)

DIFARMED.SL 30 dosis 728525 30,69 29,46 28,70 Art. 96.2

Principio activo: RO3AK10 - vilanterol trifenatato/fluticasona fluroato

Indicaciones terapéuticas autorizadas y financiadas:

Relvar Ellipta 92/22 microgramos:

e Tratamiento regular del asma en adultos y adolescentes de 12 afios de edad y mayores cuando
la administraciéon de una combinaciéon (un agonista beta2 de acciéon prolongada y un
corticosteroide por via inhalatoria) sea apropiada:

- pacientes no controlados adecuadamente con corticosteroides inhalados y agonistas b2
inhalados de accion corta administrados "a demanda".

- pacientes adecuadamente controlados con corticosteroides inhalados y agonistas b2
inhalados de accion prolongada.

e Tratamiento sintomatico de adultos con EPOC, con un FEVi< 70% del normal (post-
broncodilatador) y una historia clinica de exacerbacionesa pesar del uso regular de una terapia
broncodilatadora.

Relvar Ellipta 184/22 microgramos:

e Tratamiento regular del asma en adultos y adolescentes de 12 afios de edad y mayores cuando
la administracion de una combinacidon (un agonista beta2 de acciéon prolongada y un
corticosteroide por via inhalatoria) sea apropiada:

- pacientes no controlados adecuadamente con corticosteroides inhalados y agonistas b2
inhalados de accion corta administrados "a demanda".

- pacientes adecuadamente controlados con corticosteroides inhalados y agonistas b2
inhalados de accién prolongada.

Condiciones de prescripcion y dispensacion: Con receta médica.

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda:

e Modificar el precio 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, en particular, debido a la existencia de
medicamentos u otras alternativas terapéuticas para las mismas afecciones a menor precio
o inferior coste de tratamiento.

e La bajada correspondiente al segundo tramo sdélo se ejecutard en el caso que no se haya
comercializado ninguna copia de la asociacién vilanterol-fluticasona en el momento en el que
aplique dicha rebaja.
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e Revision 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.

ViI) REVINEY R cviiiiiiiii i i i e e e e e

Precio (€)
en12
Precio Precio dI:se::fa Criterios
LABORATORIO MEDICA MENTO FORMATO CN actual nuevo aplicacién pa::a_I,a
©) (€) en nomen revision
del
anterior*
REVINTY ELLIPTA 184
MICROGRAMOS/22 1 inhalador de
FAES FARMA SA | MICROGRAMOS POLVO 30 dosis 722406 30,69 29,46 28,70 Art. 96.2
PARA INHALACION
(UNIDOSIS)
REVINTY ELLIPTA 92
MICROGRAMQS/22 1 inhalador de
FAES FARMA SA | MICROGRAMOS POLVO 30 dosis 722404 30,69 29,46 28,70 Art. 96.2
PARA INHALACION
(UNIDOSIS)

Principio activo: RO3AK10 - vilanterol trifenatato/fluticasona fluroato

Indicaciones terapéuticas autorizadas y financiadas:

Revinty Ellipta 92/22 microgramos:

e Tratamiento regular del asma en adultos y adolescentes de 12 afios de edad y mayores cuando
la administracion de una combinacién (un agonista beta2 de accién prolongada y un
corticosteroide por via inhalatoria) sea apropiada:

- pacientes no controlados adecuadamente con corticosteroides inhalados y agonistas b2
inhalados de accidn corta administrados "a demanda".

- pacientes adecuadamente controlados con corticosteroides inhalados y agonistas b2
inhalados de accion prolongada.

e Tratamiento sintomatico de adultos con EPOC, con un FEV1i< 70% del normal (post-
broncodilatador) y una historia clinica de exacerbacionesa pesar del uso regular de una terapia
broncodilatadora.

Revinty Ellipta 184/22 microgramos:

e Tratamiento regular del asma en adultos y adolescentes de 12 afios de edad y mayores cuando
la administracion de una combinacion (un agonista beta2 de acciéon prolongada y un
corticosteroide por via inhalatoria) sea apropiada:

- pacientes no controlados adecuadamente con corticosteroides inhalados y agonistas b2
inhalados de accién corta administrados "a demanda".

- pacientes adecuadamente controlados con corticosteroides inhalados y agonistas b2
inhalados de accion prolongada.

Condiciones de prescripcion y dispensacion: Con receta médica.

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda:
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e Modificar el precio citado en los términos que aparecen relacionados en la tabla anterior
motivado por el cambio en las circunstancias econémicas, técnicas y sanitarias desde el
momento en el que se fijé6 el precio actual, en particular, debido a la existencia de
medicamentos u otras alternativas terapéuticas para las mismas afecciones a menor precio
o inferior coste de tratamiento.

e La bajada correspondiente al segundo tramo sélo se ejecutara en el caso que no se haya
comercializado ninguna copia de la asociacién vilanterol-fluticasona en el momento en el que
aplique dicha rebaja.

e Revision 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.

Viii)Glucosado 5% Braun®......covviviiiiiiiiiiiiiiiineiieeiernnnaes

Precio Precio Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN actual nuevo para la
(€) (€) revision
1 frasco x
GLUCOSADO 5%
BBRAUN MEDICAL | gp AN SOLUCION >00m| 857391 1,25 1,57 | Art. 96.2
SA AR A PRREUSION | SOLUCION PARA
PERFUSION
GLUCOSADO 5% 1 frasco x
BBRAUN MEDICAL | gp AN SOLUCION 1000m!| 857409 1,48 1,85 | Art. 96.2
SA S ARA PRREUSION | SOLUCION PARA
PERFUSION

Principio activo: BO5BA91 - GLUCOSA

Indicacion terapéutica autorizada y financiada:

Deshidratacién hipertonica.

Alteraciones del metabolismo de hidratos de carbono.

Nutricion parenteral, cuando la ingesta oral de alimentos esta limitada.
Vehiculo para la administracién de medicamentos y electrolitos.

Condiciones de prescripcion y dispensacidén: 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 econdémicas, técnicas y
sanitarias desde el momento en el que se fijo el precio actual.

iX) AMChafibrin® ......coviiiiii e

Precio Precio Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN actual nuevo para la
(€) (€) revision
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VIATRIS AMCHAFIBRIN 500 | 6 ampollas de 5
PHARMACEUTICALS | mg SOLUCION m| SOLUCION | 700506 2,47 3,70 Art. 96.2
SL INYECTABLE INYECTABLE
VIATRIS AMCHAFIBRIN 500
PHARMACEUTICALS | mg SOLUCION 100 ampollas 622100 | 33,15 36,15 | Art. 96.2
SsL INYECTABLE

Principio activo: B02AA02 - TRANEXAMICO

Indicacion terapéutica autorizaday financiada:

Prevencion y tratamiento de las hemorragias debidas a fibrindlisis general o local en adultos y en
nifos mayores de 1 afio de edad.
Las indicaciones especificas incluyen:
e Hemorragias producidas por fibrindlisis general o local tales como:
o Menorragia y metrorragia,
o Hemorragia gastrointestinal,

o Trastornos hemorragicos urinarios, después de cirugia de prdstata o procedimientos
quirargicos del tracto urinario,

Cirugia de oidos, nariz y garganta (adenoidectomia, amigdalectomia, extracciones dentales),
Cirugia ginecoldgica o trastornos de origen obstétrico,
Cirugia toracica y abdominal y otras intervenciones quirdrgicas importantes como cirugia
cardiovascular,

e Manejo de las hemorragias asociadas a la administracion de un farmaco fibrinolitico

Condiciones de prescripcion y dispensacion: 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.

X) HIigrotona® . ....oiiiiiii it e i e

Precio Precio Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN actual nuevo para la
€) (€) revision
FERRER HIGROTONA 50 mg .
INTER NACIONAL SA comprimidos 30 comprimidos 700570 1,56 2,60 Art. 96.2

Principio activo: CO3BA04 - CLORTALIDONA
Indicacion terapéutica autorizada y financiada:
Este medicamento estd indicado en adultos para:

- Tratamiento de la hipertensidn arterial, como monoterapia o en combinacidn con otros agentes
antihipertensivos.
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- Tratamiento de edema de origen especifico:

- Edema debido a insuficiencia renal.

- Ascitis debida a cirrosis hepatica en pacientes estables bajo estrecho control médico.
- Tratamiento de diabetes insipida.

Condiciones de prescripcion y dispensacion: Con receta médica.
Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda:
e 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 fijo el precio actual.

Xi) SENIOrAl® .. ittt i i

Precio Precio Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN actual nuevo para la
©) ©) revision
SENIORAL JARABE 1 frasco de 150
ADULTOS ml 699264 1,21 2,33 Art. 96.2
LABORATORIOS SENIORAL L
ERN COMPRIMIDOS 20 comprimidos 654385 1,53 2,02 Art. 96.2
SENIOR%L JARABE 1 frasco de 150 672975 1,33 2,36 Art. 96.2
NINOS mi

Principio activo: RO6AE92 - clocinizina en asociacion

Indicacion terapéutica autorizaday financiada:
Alivio temporal de la congestidn nasal en los resfriados, rinitis y congestion nasal asociada a sinusitis.
SENIORAL comprimidos: esta indicado en adultos y nifios mayores de 12 afios.
SENIORAL jarabe adultos: esta indicado en adultos y nifios mayores de 12 afos.
SENIORAL jarabe nifios: esta indicado en nifios de 2 a 12 afios.
Condiciones de prescripcion y dispensacion: Con receta médica.
Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda:
e 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 fijé el precio actual.

Xii) Nitroprussiat fideS® ......c.oviiiiiiiiiii i i i i
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Precio Precio Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN actual nuevo para la
(€) (€) revision
NITROPRUSSIAT
FIDES 50 MG 1 vial + 1

MEDA PHARMA. SL DISOLVENTE PARA Zl}r;glcillleansee 936732 4,09 12,27 Art. 96.2

SOLUCION

INYECTABLE

Principio activo: C02DDO01 - NITROPRUSIATO

Indicacion terapéutica autorizada y financiada:

e Tratamiento de las crisis hipertensivas y de la hipertensién maligna refractaria a otros
tratamientos.

e Hipotensién controlada durante la anestesia para reducir el sangrado en procedimientos
quirurgicos. La relacién beneficio-riesgo debera evaluarse en cada caso individualmente por
parte del cirujano y el anestesidlogo.

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

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda:

e 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 fijé el precio actual.

D L)1 =T 1o [0 LG

Precio Precio Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN actual nuevo para la
©) ©) revision
VIATRIS MANIDON 2,5 5 ampollas de 2
PHARMACEUTICALS mg/ml SOLUCION ml 700512 1,90 2,00 Art. 96.2
SL INYECTABLE

Principio activo: CO8DAO1 - verapamilo

Indicacion terapéutica autorizada y financiada:

El verapamilo solucién inyectable estd indicado en adultos y nifios para el tratamiento de las

taquicardias supraventriculares, incluido:

e Taquicardia supraventricular paroxistica, incluso la asociada con vias accesorias de conduccion
(sindrome de Wolff-Parkinson-White, sindrome de Lown-Ganong-Levine). Cuando clinicamente
esté justificado, se realizaran, como primera medida, maniobras tendentes a estimular el tono

vagal.

e Flutter o fibrilacién auricular, excepto cuando se asocien a la existencia de vias accesorias de
conduccién (sindrome de Wolff-Parkinson-White, sindrome de Lown-Ganong-Levine).

17




SECRETARIADEESTADO DE
MINISTERIO DE SANIDAD SANIDAD

Condiciones de prescripcion y dispensacién: Con receta médica.
Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda:
e Modificar el precio de la presentacidn citada en los términos que aparecen relacionados en

la tabla anterior motivado por el cambio en las circunstancias econdmicas, técnicas vy
sanitarias desde el momento en el que se fijé el precio actual.

XiV)IFUXOI MONO® .. cuiiiii i i e i

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN (MR LR
la exclusion
SMITH & NEPHEW IRUXOL MONO
SA POMADA 1 tubodel15g 771220 e)

Principio activo: DO3BA52 - combinaciones con colagenasa

Indicacion terapéutica autorizaday financiada:

Iruxol Mono pomada esta indicado en adultos: Desbridamiento de los tejidos necrosados en Ulceras
cutaneas.

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

e Proponer a la Direccion General la exclusion de la prestacion farmacéutica del SNS habida
cuenta la existencia de otras alternativas disponibles.

Precio Precio Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN actual nuevo para la
€) €) revision
BOI-K comprimidos 20
comprimidos | 700664 1,35€ 1,57 € Art. 96.2
efervescentes,
IONFARMA, S.L.
BOI-K comprimidos
efervescentes, 50 700665 | 2,55€ | 3,21€ | Art.96.2
com primidos

Principio activo: A12BA04. Potasio bicarbonato y ascérbico dcido

Indicacion terapéutica:
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Tratamientoy profilaxis de la hipopotasemia ensituaciones talescomo pérdidas de potasio provocadas
por el tratamiento con diuréticos, corticosteroides y derivados; pérdidas de potasio provocadas por
vomitos, diarreas, problemas renales, hiperaldosteronismo, intensa sudoracién y/o situaciones en las
gue existe un déficit en la ingesta de potasio como, por ejemplo: estados de malnutricion, dietas
deficitarias. Tratamiento de la intoxicacion con digitdlicos. Situaciones en las que sea necesario un
aporte adicional de vitamina C

Condiciones de prescripcion y dispensacion: con receta. TLD.
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 econdémicas, técnicas vy
sanitarias desde el momento en el que se fijo el precio actual.

XVi)BOI-K @SPArtiCoO® ..uuuuiiiiiiiiiiiiiiesiiiiiiiiaeeeeeeeeseeeeeeeeens

Precio Precio Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN actual nuevo para la
©) ©) revision
BOI-K aspartico 20
IONFARMA, S.L. comprimidos com primidos 719708 1,74 € 2,31€ Art. 96.2
efervescentes,

Principio activo: A12BA30. Potasio carbonato, ascérbico acido y aspartico acido
Indicacion terapéutica:

Tratamiento y profilaxis de la hipopotasemia en situaciones tales como pérdidas de potasio
provocadas por el tratamiento con diuréticos, corticosteroides y derivados; pérdidas de potasio
provocadas por vémitos, diarreas, problemas renales, hiperaldosteronismo, intensa sudoracién y/o
situaciones en las que existe un déficit en la ingesta de potasio como, por ejemplo: estados de
malnutricién, dietas deficitarias. Situaciones en las que sea necesario un aporte adicional de vitamina
C.

Condiciones de prescripcion y dispensacion: con receta. TLD.
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 vy
sanitarias desde el momento en el que se fijé el precio actual.

XVii) SEESOlA B it
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Precio Precio Criterios
LABORATORIO | MEDICAMENTO FORMATO CN actual nuevo para la
(€) (€) revision

FAES FARMA, STESOLID 10 mg .
S.A. solucion rectal 5 microenemas 672188 6,36€ 7€ Art. 96.2
FAES FARMA, | STESOLIDSmg | o i ienemas | 672170 | 5,44€ 7€ Art. 96.2

S.A. solucion rectal

Principio activo: NO5BAO1 - Diazepam
Indicaciones terapéuticas autorizadas y financiadas:

Las benzodiazepinas sélo estadn indicadas para el tratamiento de un trastorno intenso que limita la
actividad del paciente o lo somete a una situacién de estrés importante.

- Convulsiones febriles en niflos mayores de 1 afio (aproximadamente 10 kg). Convulsiones
epilépticas.

- Estados de ansiedad, angustia o tensidon en los que se precise una accion rapida y la via parenteral
sea indeseable o impracticable.

- Como sedante en cirugia menor, intervenciones diagndsticas y procedimientos endoscdpicos.
Condiciones de prescripcion y dispensacion: con receta médica.

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda:

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

d) Alegaciones.
1) ENSPIrYNG® .ottt ittt e e

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO cn | Precio (€) C;:f;'; s
financiacion
ROCHE FARMA SA ENSPRYNG 120 mg 1 jeringa
SOLUCION precargada de 1 ml 8.100
INYECTABLE EN SOLUCION 731347 a)yc)
JERINGA INYECTABLE
PRECARGADA

Principio activo: LO4AC19. Satralizumab

20



SECRETARIADEESTADO DE
MINISTERIO DE SANIDAD SANIDAD

Indicacion terapéuticas autorizadas:

Enspryng estd indicado en monoterapia o en combinacidon con tratamiento inmunosupresor (TIS)
para el tratamiento del trastorno del espectro de la neuromielitis 6ptica (TENMO) en pacientes adultos
y adolescentes mayores de 12 afios con anticuerpos positivos 1gG frente a la acuaporina-4 (AQP4-
IgG).

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

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda aceptar las alegaciones presentadas y
proponer a la Direccion General la financiacion de ENSPRYNG en monoterapia o en
combinacidn con tratamiento inmunosupresor (TIS) para el tratamiento del trastorno del espectro
de la neuromielitis éptica (TENMO) en pacientes adultos y adolescentes mayores de 12 afios con
anticuerpos positivos IgG frente a la acuaporina-4 (AQP4-IgG) con una puntuacion en la escala EDSS
entre 0 y 6,5 y tras el fracaso al tratamiento inmunosupresor usado habitualmente

(inmunosupresores convencionales o bioldgicos) en la practica clinica. NO se financia en combinacion
con rituximab.

Asimismo, acuerda:

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

e Establecer para este medicamento reservas singulares en el dmbito del Sistema
Nacional de Salud, consistente en limitar su dispensacién, sin necesidad de visado, a los
pacientes no hospitalizados en los Servicios de Farmacia o centros sanitarios autorizados del
SNS

e Revision 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
adecuacidén 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 estard obligado a registrarse
en dicha aplicacién y a comunicar con periodicidad mensual la oportuna informacion respecto
a las ventas realizadas del medicamento al SNS.

1) I = =TT Lo LG I

LABORATORIO | MEDICAMENTO | FORMATO | CN Precio Criterios para
(€) la financiacion
PHESGO 1200 | 1vialde 15
ROCHE FARMA | mg/600 mg m
730219 a)yd
SA SOLUCION PARA | SOLUCION 7.626,28 )yd)
INYECCION | INYECTABLE
PHESGO 600 | 1 vialde 10
ROCHE FARMA | mg/600 mg ml
730249 a)yd
SA SOLUCION PARA | SOLUCION 4.599,28 )yd)
INYECCION | INYECTABLE

Principio activo: L0O1XY02 trastuzumab + pertuzumab sc
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Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Céncer de mama precoz (CMP)

Phesgo estd indicado en combinacién con quimioterapia en:

e el tratamiento neoadyuvante de pacientes adultos con cancer de mama HER2-positivo,
localmente avanzado, inflamatorio o en estadio temprano con alto riesgo de recaida

e el tratamiento adyuvante de pacientes adultos con cancer de mama precoz HER2-positivo
con alto riesgo de recaida

Cancer de mama metastasico (CMM)

Phesgo esta indicado en combinacién con docetaxel para el tratamiento de pacientes adultos
con cancer de mama HER2-positivo localmente recidivante irresecable o metastasico, que no
han recibido tratamiento previo anti-HER2 o quimioterapia para la enfermedad metastasica.

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

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda proponer a la Direccion General la
aceptacion de las alegaciones y, por tanto, la inclusién de este medicamento en la prestacion
farmacéutica del SNS para las siguientes indicaciones:

e en combinacién con quimioterapia en el tratamiento neoadyuvante de pacientes adultos con cancer
de mama HER2-positivo, localmente avanzado, inflamatorio o en estadio temprano con alto riesgo
de recaida.

een combinacion con docetaxel para el tratamiento de pacientes adultos con cancer de mama HER2 -
positivo localmente recidivante irresecable o metastasico, que no han recibido tratamiento previo
anti-HER2 o quimioterapia para la enfermedad metastasica.

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

e Revision 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 realizara mediante el proceso informatico
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 informacién respecto
a las ventas realizadas del medicamento al SNS.

) MINJUVI® cuiieie e e ee e ee s eia s s ens s eas s ennas s ennasennassnnnnsenns

Precio Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN © para la
financiacion
1 vial
INCYTE BIOSCIENCES MINJUVI 200 MG CONCENTRADO
IBERIA SL POLVO PARA PARA SOLUCION 731606 782 a)ye)
CONCENTRADO PARA | pARA PERFUSION
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SOLUCION PARA
PERFUSION

Principio activo: LO1FX12 - Tafasitamab

Indicacion terapéutica autorizada: MINJUVI en combinacidon 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 autélogo de células madre (TACM)

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

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda aceptar las alegaciones presentadas y
proponer a la Direccion General la financiaciéon de Minjuvi en su indicacion autorizada.

Asimismo, acuerda:
e Fijar el precio del medicamento citado, que aparece relacionado en la tabla anterior.
e Revisionanualde las ventas y de los precios ahorafijados, para asegurar que se encuentran

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

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

IV) VOraXazZe ) ..vvviiiiiiiieiie s ia e tiia s ta e aa e ae s iaeeennaaaens

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

VORAXAZE 1.000
UNIDADES POLVO .
SERB SAS PARA SOLUCION 1 vial 758029 27.500 a)yc)

INYECTABLE

Principio activo: VO3AF09- Glucarpidasa
Indicacion terapéutica:

Para reducir la concentracion téxica de metotrexato (MTX) plasmatico en adultos y nifios (de 28 dias
y mayores) con retraso en la eliminaciéon de metotrexato o en riesgo de toxicidad por metotrexato.

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

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda aceptar las alegaciones presentadas y
proponer a la Direccién General la financiacion de este medicamento.

Asimismo, acuerda:

e Fijar el precio del medicamento citado, que aparece relacionado en la tabla anterior.
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e Establecimiento de un techo maximo de gasto en todo el Sistema Nacional de Salud
(incluidas las Mutualidades: MUFACE, MUGEJU e ISFAS, asi como Sanidad Penitenciaria), a
contar desde el mes de entrada en el Nomenclator del medicamento.

e El seguimiento de los suministros/ventas y del gasto que se vaya produciendo se efectuara
a través de un Comité de Seguimiento que se constituira con la participacion paritaria de
la Direccion General de Cartera Comun de Servicios del SNS y Farmacia, las administraciones
sanitarias de las comunidades auténomas que se considere oportunas y el Laboratorio
Ofertante/suministrador.

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

V) REtSEVMOM® iiiiiiiiiii it it st i e e e e e

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO | CN Precio Criterios para la
(€) financiacion
. 731358 | 5.576 a)yc)
LILLY S.A RETSEVMO 40 mg 56 capsulas
A CAPSULAS DURAS
168 731359 16.729 a)yo)
capsulas
. 731360 | 5.576 a)yc)
LILLY S.A RETSEVMO 80 mg 56 capsulas
A CAPSULAS DURAS
112 731361 | 11.152 a)yo
capsulas

Principio activo: LO1EX22 - Selpercatinib

Indicaciones terapéuticas autorizadas:
Retsevmo en monoterapia esta indicado para el tratamiento de adultos con:

e Cancer de pulmén no microcitico (CPNM) avanzado, con fusién del gen RET positiva no
tratados previamente con un inhibidor RET

e Cancer de tiroides avanzado con fusién del gen RET positiva que requiere tratamiento
sistémico tras tratamiento previo con sorafenib y/o lenvatinib

Retsevmo en monoterapia esta indicado para el tratamiento de adultos y adolescentes de 12 afos o
mas con cancer medular de tiroides (CMT) avanzado con mutacion del gen RET.

Indicaciones objeto de estos expedientes:
Retsevmo en monoterapia para el tratamiento de adultos con:
e Cancer de pulmén no microcitico (CPNM) avanzado, con fusién del gen RET positiva no
tratados previamente con un inhibidor RET
e Cancer de pulmén no microcitico (CPNM) avanzado, con fusién del gen RET positiva, que

requieren un tratamiento sistémico tras tratamiento previo con inmunoterapia y/o
quimioterapia basada en platino
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e Cancer de tiroides avanzado con fusién del gen RET positiva que requiere tratamiento
sistémico tras tratamiento previo con sorafenib y/o lenvatinib

Retsevmo en monoterapia esta indicado para el tratamiento de adultos y adolescentes de 12 afios o
mas con cancer medular de tiroides (CMT) avanzado con mutacién del gen RET. Retsevmo en
monoterapia esta indicado para el tratamiento de adultos y adolescentes de 12 afios 0 mas con
cancer medular de tiroides (CTM) avanzado con mutacion del gen RET que requieren un tratamiento
sistémico tras tratamiento previo con cabozantinib y/o vandetanib.

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

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda proponer a la Direccién General la
aceptacion de las alegaciones y, por tanto, la inclusiéon de este medicamento en la prestacién
farmacéutica del SNS para las siguientes indicaciones:

Retsevmo en monoterapia para el tratamiento de adultos con:

e Cancer de pulmén no microcitico (CPNM) avanzado, con fusién del gen RET positiva no
tratados previamente con un inhibidor RET

e Cancer de tiroides avanzado con fusién del gen RET positiva que requiere tratamiento
sistémico tras tratamiento previo con sorafenib y/o lenvatinib

Retsevmo en monoterapia para el tratamiento de adultos y adolescentes de 12 aifios o mas con
cancer medular de tiroides (CMT) avanzado con mutacion del gen RET.

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

e Establecimiento de reservas singulares en el ambito del Sistema Nacional de Salud
consistentes en limitar su dispensacién sin necesidad de visado a los pacientes no
hospitalizados en los Servicios de Farmacia de los Hospitales

e Revision 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 informatico
SEGUIMED y/o aquel otro del que se disponga. El laboratorio estara obligado a registrarse
en dicha aplicacion y a comunicar con periodicidad mensual la oportuna informacion respecto
a las ventas realizadas del medicamento al SNS.

Por otra parte, y en relacién con los CN 730407 y 730406:

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN para la
financiacion

RETSEVMO 40 mg
LILLY . SA CAPSULAS DURAS 60 capsulas 730407 NA
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Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN para la

financiacion

RETSEVMO 80 mg
LILLY . SA CAPSULAS DURAS | 60 capsulas 730406 NA

Con respecto a estas dos presentaciones de este medicamento, la Comisién acuerda proponer a
la Direccion General la no inclusion de estas presentaciones en la prestacién farmacéutica del SNS,
teniendo en cuenta que el laboratorio ha comunicado que no desea que estas presentaciones sean
incluidas en la prestacién farmacéutica del SNS, por lo que no ha presentado propuesta de precio
que se pueda valorar, atendiendo a los criterios legalmente establecidos.

VA ) T 4= 7= 1 1] G

Precio Criterios
LABORATORIO | MEDICAMENTO | FORMATO CN e para la
financiacion
VERZEII\\I/IIC(;)S 150 oo
LILLY S.A. coMprIMIDOS | €™M i’?mrlcdos 723770 | 3.580 a)yc)
RECUBIERTOS ggf]” ('jlcflz
CON PELICULA P
VERZENIOS 100
MG >6
LILLY S.A. coMprIMIDOS | €™M ir_'mllcdos 723823 | 3.580 a)yco)
RECUBIERTOS Criﬁu ('jlcjz
CON PELICULA P
VERZEI\TéOS 50 e
LILLY S.A. coMprIMIDOS | ™M i’?mllcdos 723836 | 3.580 a)yo)
RECUBIERTOS giﬁ“ :Tml?lz
CON PELICULA P

Principio activo: LO1EFO3 - Abemaciclib
Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Verzenios en combinacion con hormonoterapia esta indicado para el tratamiento adyuvante de
pacientes adultos con cancer de mama en estadios iniciales, positivo para el receptor hormonal (HR)
y negativo para el receptor 2 del factor de crecimiento epidérmico humano (HER2), con afectacion
ganglionar o elevado riesgo de recidiva.

En mujeres pre o perimenopausicas, la hormonoterapia con inhibidores de la aromatasa se debe
combinar con un agonista de la hormona liberadora de la hormona luteinizante (LHRH).

Verzenios esta indicado para el tratamiento de mujeres con cancer de mama localmente avanzado o
metastdasico, positivo para el receptor hormonal (HR) y negativo para el receptor 2 del factor de
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crecimiento epidérmico humano (HER2), en combinacién con un inhibidor de la aromatasa o
fulvestrant como hormonoterapia inicial 0 en mujeres que hayan recibido hormonoterapia previa.
En mujeres pre o perimenopausicas la hormonoterapia se debe combinar con un agonista de LHRH.

Indicaciones terapéuticas financiadas:

Verzenios estd indicado para el tratamiento de mujeres con cancer de mama localmente avanzado o
metastasico, positivo para el receptor hormonal (HR) y negativo para el receptor 2 del factor de
crecimiento epidérmico humano (HER2), en combinaciéon con un inhibidor de la aromatasa o
fulvestrant como hormonoterapia inicial o en mujeres que hayan recibido hormonoterapia previa.

En mujeres pre o perimenopausicas la hormonoterapia se debe combinar con un agonista de LHRH.

Indicacion objeto de este expediente: Verzenios en combinacién con hormonoterapia esta
indicado para el tratamiento adyuvante de pacientes adultos con cancer de mama en estadios
iniciales, positivo para el receptor hormonal (HR) y negativo para el receptor 2 del factor de
crecimiento epidérmico humano (HER2), con afectacién ganglionar o elevado riesgo de recidiva.

En mujeres pre o perimenopausicas, la hormonoterapia con inhibidores de la aromatasa se debe
combinar con un agonista de la hormona liberadora de la hormona luteinizante (LHRH).

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

Con respecto a este medicamento, la Comisidon acuerda aceptar las alegaciones presentadas y
proponer a la Direccion General la financiacion en combinacién con hormonoterapia para el
tratamiento adyuvante de pacientes adultos con cancer de mama en estadios iniciales, positivo para
el receptor hormonal (HR) y negativo para el receptor 2 del factor de crecimiento epidérmico humano
(HER?2), con afectacién ganglionar o elevado riesgo de recidiva.

En mujeres pre o perimenopausicas, la hormonoterapia con inhibidores de la aromatasa se debe
combinar con un agonista de la hormona liberadora de la hormona luteinizante (LHRH).

Asimismo, acuerda:

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

e Mantenimiento para este medicamento de reservas singulares en el ambito del Sistema

Nacional de Salud, consistente en limitar su dispensacién, sin necesidad de visado, a los
pacientes no hospitalizados en los Servicios de Farmacia de los Hospitales.

+ Revision 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.

+ 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 aplicacion y a comunicar con periodicidad mensual la oportuna informacién respecto
a las ventas realizadas del medicamento al SNS.

2)Acuerdos denegatorios

a) Nuevos Medicamentos
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IR £=74 S 9= 1

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN para la
financiacion

AMARIN
PHARMACEUTICALS
IRELAND LIMITED

VAZKEPA 998 MG

CAPSULAS BLANDAS 120 capsulas 731254

d)

Principio activo: C10AX06 - Triglicéridos omega-3, incluidos otros ésteres y acidos
Indicacion terapéutica autorizada:

Vazkepa estd indicado para reducir el riesgo de eventos cardiovasculares en pacientes adultos
tratados con estatinas con riesgo cardiovascular alto con triglicéridos altos (= 150 mg/dl [= 1,7
mmol/l]) y

e una enfermedad cardiovascular diagnosticada, o

e diabetes y, al menos, otro factor de riesgo cardiovascular.

Consultar los detalles incluidos los factores de riesgo cardiovasculary los resultados del estudio sobre
los efectos en los eventos cardiovasculares en la seccién 5.1 de la ficha técnica.

Condiciones de prescripciéon y dispensaciéon: Con receta médica.

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda proponer a la Direccién General la no
inclusion del medicamento en la prestacion farmacéutica del SNS teniendo en cuenta criterios de
racionalizacién del gasto publico destinado a prestacidon 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 farmacéutica
sostenible del SNS, dado el crecimiento continuado de las necesidades en materia de prestacion
farmacéutica.

1) LIbMEldy® v i e

LABORATORIO MEDICAMENTO | FORMATO CN S
la financiacion
THom R o atidarsagene DISPERSION
(NETHER LANDS) autotemcel 2-10 X PARA 607452 d)
iy 1076 CELULAS/ML | PERFUSION

Principio activo: A16AB21-ATIDARSAGENE AUTOTEMCEL
Indicacion terapéutica autorizada:

Libmeldy esta indicado para el tratamiento de la Leucodistrofia Metacromatica (LDM) caracterizada
por mutaciones paralelas en el gen de la arilsulfatasa A (ARSA) que provocan una reduccion de la
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actividad enzimatica de la ARSA: - en nifios con formas infantiles tardias o juveniles tempranas, sin
manifestaciones clinicas de la enfermedad; - en nifos con forma juvenil temprana, con
manifestaciones clinicas tempranas de la enfermedad, que todavia pueden caminar de forma
independiente y antes del inicio del deterioro cognitivo.

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

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda proponer a la Direccion General la no
inclusion de este medicamento en la prestacion farmacéutica del SNS, teniendo en cuenta criterios
de racionalizacidn del gasto publico e 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: Para la toma de decisidon se ha tenido en cuenta el alto coste ofertado, el alto
impacto econémico y la incertidumbre respecto a su beneficio clinico.

b) Nuevas Indicaciones

1) BraftoOVi® ..v.viiii i i e e e

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN para la
financiacion
PIERRE FABRE BRAFTOVI 50 MG 28 capsulas
IBERICA CAPSULAS DURAS CAPSULAS DURAS 723695 d)ye)
PIERRE FABRE CBEF"A;JI?AVSI I;EJFIZIAGS 42 capsulas
IBERICA CAPSULAS DURAS 723696 d)ye)

Principio activo: LO1ECO03 - encorafenib
Indicaciones terapéuticas:
Encorafenib estd indicado:

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

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

Indicacion terapéutica objeto de este expediente: en combinaciéon con cetuximab, para el

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

Condiciones de prescripcion y dispensacion: Con receta médica. Diagndstico hospitalario. Sin
cupodn precinto y dispensacidon en Servicios de Farmacia

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda proponer a la Direccion General la no
inclusion de este medicamento en la prestacidon farmacéutica del SNS, teniendo en cuenta la
existencia de medicamentos u otras alternativas terapéuticas similares a menor precio o inferior
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coste de tratamiento, asi como criterios de racionalizacién 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.

c) Alteracionesde la oferta

d) Alegaciones

i) Crysvita®.....coovvvviiivinnnnnn.

Criterios
LABORATORIO MEDICA MENTO FORMATO CN para la
financiacion
CRYSVITA 10 MG 1 vialde 1 ml
KYOWA KIRIN SOLUCION SOLUCION
FARMACEUTICA . SL INYECTABLE INYECTABLE 721350 d)
CRYSVITA 30 MG 1 vialde 1 ml
KYOW A KIRIN SOLUCION SOLUCION
FARMACEUTICA . SL INYECTABLE INYECTABLE 721352 d)
CRYSVITA 20 MG 1 vialde 1 ml
KYOWA KIRIN SOLUCION SOLUCION
FARMACEUTICA . SL INYECTABLE INYECTABLE 721351 d)

Principio activo: MO5BX05.Burosumab

Indicacion terapéutica autorizada:
CRYSVITA esta indicado para el tratamiento de la hipofosfatemia ligada al cromosoma X con signos

radiograficos de enfermedad dsea en niflos de 1 afio y mayores y adolescentes con el esqueleto en
crecimiento.

Indicacion terapéutica financiada:

CRYSVITA esta indicado para el tratamiento de la hipofosfatemia ligada al cromosoma X con
signos radiograficos de enfermedad ésea en nifios de 1 afio y mayores y adolescentes con el
esqueleto en crecimiento.

Esta indicacion financiada estd asociada a protocolo farmacoclinico.

Indicacion terapéutica objeto de este expediente (extension en adultos)

CRYSVITA esta indicado para el tratamiento de la hipofosfatemia ligada al cromosoma X en nifios y
adolescentes de 1 a 17 afios con signos radiograficos de enfermedad ésea, y en adultos.

Condiciones de prescripcion y dispensacioén: con receta médica. Uso Hospitalario.
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Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda proponer a la Direccion General la no
aceptacion de alegacionesy por lo tanto la no inclusion de esta indicacién en la prestacién
farmacéutica del SNS, teniendo en cuenta teniendo en cuenta criterios de racionalizacion del gasto
publico e impacto presupuestario del SNS.

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

Informacién adicional: para la toma de decision, la Comisién ha tenido en cuenta la incertidumbre
del beneficio clinico de burosumab en adultos.

1) ROZIYErEK® . ov it s s e i i e e e eaas

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Criterios para
la financiacion
ROCHE FARMA, ROZLYTREK 100 MG
S.A. CAPSULAS DURAS 30 capsulas 729114 yd)
ROCHE FARMA, ROZLYTREK 200 MG
S.A. CAPSULAS DURAS 90 capsulas | /22110 )y d)

Principio activo: LO1EX14 - Entrectinib
Indicacion terapéutica autorizada:

Rozlytrek en monoterapia esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos y pediatricos de 12
afos de edad y mayores, con tumores sélidos expresando una fusién del gen receptor de tirosina
quinasa neurotrofico (NTRK),
e quienes tienen una enfermedad localmente avanzada, metastasica o donde es probable que
una reseccion quirurgica provoque una morbilidad severa, y
e que no han recibido previamente un inhibidor de NTRK
e quienes no tienen opciones terapéuticas satisfactorias.

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

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

Con respecto a este medicamento, la Comisidn acuerda proponer a la Direccién General la no
aceptacion de alegaciones y por lo tanto la no inclusidn en la prestacion farmacéutica del SNS,
teniendo en cuenta que las incertidumbres clinicas derivadas de los ensayos clinicos no se resuelven
con la propuesta presentada por la empresa, que supone ademas un elevado coste del tratamiento.
Por tanto, 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 financiacidn selectiva y no
indiscriminada de medicamentos necesaria para continuar asegurando una prestacidon farmacéutica
sostenible del SNS, dado el crecimiento continuado de las necesidades en materia de prestacion
farmacéutica.
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Vii) HEPCIUAEX®) .. viiiiiiii it it i e e e e e e e e

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN MRS [EE
la financiacion
HEPCLUDEX 2 MG
GILEAD POLVO PARA .
SCIENCES SL SOLUCION 30 viales 732023 d)
INYECTABLE

Principio activo: JO5AX28 - Bulevirtida
Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Hepcludex esta indicado para el tratamiento de la infeccidén crdénica por el virus de la hepatitis delta
(VHD) en pacientes adultos positivos para ARN del VHD en plasma (o en suero) con enfermedad
hepatica compensada.

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

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda proponer a la Direccion General la no
aceptacion de las alegaciones y, por tanto, la no financiacién de este medicamento teniendo en
cuenta la oferta que ha realizado la Compafiia y segun criterios de racionalizacion del gasto publico
e 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 prestacién
farmacéutica.

Informacién adicional: para la toma de decisidén, la Comisién ha tenido en cuenta tanto la
incertidumbre clinica como la financiera asociada a este medicamento. Las principales limitaciones
asociadas a este medicamento siguen siendo los resultados de eficacia y la duracién del tratamiento,
que no justifican el elevado coste e impacto presupuestario propuesto.

Viii)Scandinibsa® .....covviiiii i

Criterios para
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN la no
exclusion
SCANDINIBSA 30 100 x 1,8ml
INIBSA DENTAL SLU mg/ml SOLUCION SOLUCION 615914 NA
INYECTABLE INYECTABLE
100 cartuchos
SCANDINIBSA 30 (iipﬁ’rgc?g'n
INIBSA DENTAL SLU mg/ml SOLUCION manual) 606032 e)
INYECTABLE SOLUCION
INYECTABLE

Principio activo: NO1BB03 - Mepivacaina
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Indicacion terapéutica autorizada y financiada: SCANDINIBSA 30 mg/ml es un anestésico local
indicado para la anestesia local y locorregional, en intervenciones odontoldégicas en adultos,
adolescentes y nifios mayores de 4 afios de edad (peso corporal de aproximadamente de 20 kg).

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

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda proponer a la Direccion General la NO
exclusion de SCANDINIBSA 30 mg/ml SOLUCION INYECTABLE, 100 cartuchos de 1,8 ml con CN
606032 habida cuenta la utilizacion de este medicamento en el Sistema Nacional de Salud y que
persisten los motivos por los que fue incluido en la prestaciéon farmacéutica.

Asimismo, acuerda:
e Confirmar la exclusién de la prestacion farmacéutica en el SNS de SCANDINIBSA 30 mg/ml
SOLUCION INYECTABLE 100 x 1,8 ml SOLUCION INYECTABLE con CN: 615914 que, pese a

gue su situacién actual en registro es la de "AUTORIZADO”, ya se encontraba en situacion
excluido de la financiacién.
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