SECRETARIADEESTADO DE
MINISTERIO DE SANIDAD SANIDAD

ACUERDOS DE LA COMISION INTERMINISTERIAL

DE PRECIOS DE LOS MEDICAMENTOS
Sesidén 235 de 15 de junio de 2023

A titulo informativo, se incluyen en este documento los acuerdos establecidos por la Comision
Interministerial de Precios de los Medicamentos, drgano colegiado competente en materia fijacion
del precio industrial maximo de los medicamentos, reunida el 15 de junio 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 Resolucién por parte de la empresa,
segun el procedimiento administrativo.

Por tanto, los acuerdos tomados en esta Comision de junio 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 facturacidén 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 inclusién 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 modificacién de las condiciones de financiacidn y precio (precio al alza
o la baja, condiciones de la prescripcion y dispensacidon, exclusion de la prestacion) 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 aceptacidn 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 resolucién o bien las presenten y éstas se acepten, se emitira resolucion de
financiacion.

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 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 financiacién/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
la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios por el que se financian
los medicamentos:
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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) Racionalizacién 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 revisard los grupos,
subgrupos, categorias y/o clases de medicamentos cuya financiacién no se estime necesaria para
cubrir las necesidades sanitarias basicas de la poblacién espafiola. En todo caso, no se incluiran
en la prestacion farmacéutica medicamentos no sujetos a prescripcion médica, medicamentos que
no se utilicen para el tratamiento de una patologia claramente determinada, ni los productos de
utilizaciéon cosmética, dietéticos, aguas minerales, elixires, dentifricos y otros productos similares.

En el apartado c) (alteraciones de la oferta), los criterios para la toma de decisidn 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

) I AV 8110 1

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Precio € para la
financiacion
VIFOR

FRESENIUS TAVN,EOS 10 MG 180
MEDICAL CARE CAPSULAS capsulas 733268 6.986,3 a)yo)
RENAL EHARMA DURAS

ESPANA S.L

Principio activo: LO4AA59-Avacopan.

Indicacion terapéutica autorizada:

Tavneos, en combinacién con una pauta de rituximab o ciclofosfamida, estd indicado para el
tratamiento de pacientes adultos con granulomatosis con poliangeitis (GPA) o poliangeitis
microscopica (PAM) graves y activas.

Condiciones de prescripcion y dispensacion: Con receta. Diagnostico Hospitalario.

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda proponer a la Direccién General la
inclusion en la prestacion farmacéutica de avacopan en combinacién con una pauta de rituximab
o ciclofosfamida para el tratamiento de pacientes adultos con granulomatosis con poliangeitis (GPA)
o poliangeitis microscépica (PAM) graves y activas.
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No se incluye en la financiacion el tratamiento en pacientes con soporte ventilatorio invasivo, en
pacientes con TFGe <15 mlL/min/1,73 m2, que necesiten didlisis o recambio plasmatico, con
insuficiencia hepatica grave (Child-Pugh clase C), durante el embarazo, ni en mujeres en edad fértil
gue no estén utilizando métodos anticonceptivos, ni tampoco en pacientes con tuberculosis, hepatitis
B, hepatitis C o VIH, dado que avacopan no se ha estudiado en dichas poblaciones.

Ademas, se tendran en cuenta las siguientes reglas de parada para la continuacién del tratamiento:
e Pacientes en los que no se consiga la reduccién de glucocorticoides a 5 mg en un
periodo de 4-5 meses.
e Pacientes con recaida renal de un 25% (en CICr)

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 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 adecuacion
mediante la rebaja correspondiente.

e El seguimiento y control del gasto causado, se realizard mediante el proceso informatico
SEGUIMED vy/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.

i) COlPOtrofin® ..cvvviiiiiiii e aeeaaaanaes

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Precio € para la
financiacion
THERAMEX
LPOTROFIN 1
IRELAND COLPOTROFIN 10 mg/g | 54 0 os | 653113 7,30 Aye)
LIMITED CREMA VAGINAL

Principio activo: GO3CA09-Promestrieno

Indicacion terapéutica autorizada:

Colpotrofin estd indicado en adultos para el tratamiento de trastornos atréficos de la vulva, del
vestibulo y del anillo vaginal.

Condiciones de prescripcion y dispensacioén: con receta médica.

Con respecto a este medicamento, la Comisiéon acuerda proponer a la Direccién General su
inclusidn en la prestacién farmacéutica del SNS.

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

1) FOSFOCINA® . ..vvviiiiiii i i i e ie e eeas

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Precio para la
€ financiacion
FOSFOCINA 8 G
LABOPEQTNORIOS SCIJDLOULA/I%;/-I\DTI‘RA 10 viales 607542 318,6 e)
PERFUSION

Principio activo: J01XX01 - Fosfomicina
Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Fosfocina esta indicado en todos los grupos de edad para el tratamiento de las siguientes infecciones,

cuando se considere inapropiado utilizar los antibiéticos que normalmente se recomiendan para el

tratamiento inicial:

e infecciones del tracto urinario complicadas

e endocarditis infecciosa

e infecciones osteoarticulares

e neumonia intrahospitalaria, incluida la neumonia asociada a respirador

e infecciones de piel y tejidos blandos complicadas

e meningitis bacteriana

e infecciones intrabdominales complicadas

e bacteriemia que se produce en asociacién con las infecciones mencionadas anteriormente o cuya
asociacidn con ellas se sospecha

Se deben tener en cuenta las recomendaciones oficiales sobre el uso adecuado de antibidticos.
Condiciones de prescripcion y dispensacion: con receta médica. Uso hospitalario.

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

Asimismo, acuerda:

e Fijar el precio del medicamento citado, que aparece relacionado en la tabla anterior.
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b) Nuevas Indicaciones.
DOPAIVO® . .iiiiiiiiiiii it

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Precio € para la
financiacion

OPDIVO 10 MG/ML
BRISTOL-MYERS | CONCENTRADO PARA

i 706935 570 a)yc
SQUIBB, S.A SOLUCION PARA 1 vial de 4 ml )yc)
PERFUSION
OPDIVO 10 MG/ML
BRISTOL-MYERS | CONCENTRADO PARA
i 706934 1.425 a)yc
SQUIBB, S.A SOLUCION PARA 1 vial de 10 ml )yc)
PERFUSION

Principio activo: LO1FFO1 - Nivolumab

Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Melanoma

OPDIVO en monoterapia o en combinacién con ipilimumab estd indicado para el tratamiento del
melanoma avanzado (irresecable o metastasico) en adultos.

Tratamiento adyuvante del melanoma

OPDIVO en monoterapia esta indicado para el tratamiento adyuvante en adultos con melanoma
con afectacidon de los ganglios linfaticos o enfermedad metastasica que hayan sido sometidos a
reseccién completa.

Cancer de pulmén no microcitico (CPNM)

OPDIVO en combinacién con ipilimumab y 2 ciclos de quimioterapia basada en platino esta
indicado para el tratamiento de primera linea del cancer de pulmdn no microcitico metastasico en
adultos cuyos tumores no tengan mutacién sensibilizante de EGFR o la translocacion ALK.

OPDIVO en monoterapia esta indicado para el tratamiento del cancer de pulmén no microcitico,
localmente avanzado o metastasico después de quimioterapia previa, en adultos.

Mesotelioma pleural maligno (MPM)

OPDIVO en combinacidn con ipilimumab estd indicado para el tratamiento de primera linea de
pacientes adultos con mesotelioma pleural maligno irresecable.

Carcinoma de células renales (CCR)

OPDIVO en monoterapia estd indicado para el tratamiento del carcinoma de células renales
avanzado después de tratamiento previo, en adultos.
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OPDIVO en combinaciéon con ipilimumab estd indicado para el tratamiento de primera linea de
pacientes adultos con carcinoma de células renales avanzado de riesgo intermedio/alto.

OPDIVO en combinacién con cabozantinib esta indicado para el tratamiento de primera linea de
pacientes adultos con carcinoma de células renales avanzado.

Linfoma de Hodgkin clédsico (LHc)

OPDIVO en monoterapia esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con linfoma de
Hodgkin clasico en recaida o refractario después de un trasplante autélogo de progenitores
hematopoyéticos (TAPH) y de tratamiento con brentuximab vedotina.

Cancer de células escamosas de cabeza y cuello (CCECC)

OPDIVO en monoterapia estd indicado para el tratamiento de pacientes adultos con cancer de
células escamosas de cabeza y cuello recurrente o metastasico que progresa durante o después
de un tratamiento basado en platino.

Carcinoma urotelial

OPDIVO en monoterapia esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con carcinoma
urotelial irresecable localmente avanzado o metastdsico después del fracaso a un tratamiento
previo basado en platino.

Tratamiento adyuvante del carcinoma urotelial

OPDIVO en monoterapia esta indicado para el tratamiento adyuvante de adultos con carcinoma
urotelial musculo invasivo (CUMI) con expresion de PD-L1 en células tumorales > 1%, con alto
riesgo de recurrencia después de someterse a reseccidn radical del CUMI.

Cancer colorrectal (CRC) con deficiencia _del sistema de reparacidon de apareamientos erréneos
(dMMR, por sus siglas en inglés) o inestabilidad de microsatélites alta (MSI-H, por sus siglas en

inglés)

OPDIVO en combinacién con ipilimumab esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos
con cancer colorrectal metastasico con deficiencia del sistema de reparacidon de apareamientos
errdoneos o inestabilidad de microsatélites alta después de quimioterapia de combinacién previa
basada en fluoropirimidina.

Carcinoma de células escamosas de esofago (CCEE)

OPDIVO en combinacidn con ipilimumab estd indicado para el tratamiento de primera linea de
pacientes adultos con carcinoma de células escamosas de eséfago irresecable avanzado,
recurrente o metastdsico con expresion de PD-L1 en células tumorales > 1%.

OPDIVO en combinacién con quimioterapia de combinaciéon basada en fluoropirimidina y platino
estd indicado para el tratamiento de primera linea de pacientes adultos con carcinoma de células
escamosas de eséfago irresecable avanzado, recurrente o metastasico con expresién de PD-L1 en
células tumorales = 1%.
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OPDIVO en monoterapia estd indicado para el tratamiento de pacientes adultos con carcinoma de
células escamosas de esdéfago irresecable avanzado, recurrente o metastdsico tras una
quimioterapia previa de combinacién basada en fluoropirimidina y platino.

Tratamiento adyuvante del cancer de esé6fago o de la unidn gastroesofagica (CE o CUGE)

OPDIVO en monoterapia esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con cancer de
eséfago o de la unidn gastroesofagica con enfermedad patoldgica residual tras quimiorra dioterapia
neoadyuvante previa.

Adenocarcinoma gastrico, de la unién gastroesofagica (UGE) o de esofago

OPDIVO en combinacidn con quimioterapia de combinacion basada en fluoropirimidina y platino
estd indicado para el tratamiento de primera linea de pacientes adultos con adenocarcinoma
gastrico, de la unién gastroesofagica o de eséfago avanzado o metastasico HER2 negativo cuyos

tumores expresan PD-L1 con una puntuacidon positiva combinada (CPS, por sus siglas en inglés)
= 5.

Indicaciones terapéuticas financiadas:

OPDIVO en monoterapia o en combinacidn con ipilimumab esta indicado para el tratamiento del
melanoma avanzado (irresecable o metastasico) en adultos.

OPDIVO en monoterapia esta indicado para el tratamiento adyuvante en adultos con melanoma
con afectacién de los ganglios linfaticos o enfermedad metastasica que hayan sido sometidos a
reseccién completa. Se limita su utilizacién en pacientes con estadios IIIC y IIID o enfermedad
metastasica que hayan sido sometidos a reseccién completa.

OPDIVO en combinacién con ipilimumab y 2 ciclos de quimioterapia basada en platino esta
indicado para el tratamiento de primera linea del cancer de pulmdn no microcitico metastdsico en
adultos cuyos tumores no tengan mutacion sensibilizante de EGFR o la translocacion ALK. Se limita
su utilizacion en pacientes con cancer de pulmén no microcitico metastasico no escamoso con
expresion PD-11<50%.

OPDIVO en monoterapia estd indicado para el tratamiento del cdncer de pulmén no microcitico,
localmente avanzado o metastasico después de quimioterapia previa, en adultos.

OPDIVO en monoterapia estd indicado para el tratamiento del carcinoma de células renales
avanzado después de tratamiento previo, en adultos.

OPDIVO en combinacidn con ipilimumab estd indicado para el tratamiento de primera linea de
pacientes adultos con carcinoma de células renales avanzado de riesgo intermedio/alto.

OPDIVO en monoterapia esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con linfoma de

Hodgkin clasico en recaida o refractario después de un trasplante autélogo de progenitores
hematopoyéticos (TAPH) y de tratamiento con brentuximab vedotina.

OPDIVO en monoterapia esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con cancer de
células escamosas de cabeza y cuello recurrente o metastasico que progresa durante o después
de un tratamiento basado en platino.
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Indicaciones objeto de estos expedientes:

OPDIVO en combinacién con ipilimumab y 2 ciclos de quimioterapia basada en platino estd indicado
para el tratamiento de primera linea del cancer de pulmén no microcitico metastasico en adultos
cuyos tumores no tengan mutacién sensibilizante de EGFR o la translocacién ALK.

OPDIVO en combinacién con ipilimumab estd indicado para el tratamiento de primera linea de
pacientes adultos con mesotelioma pleural maligno irresecable.

OPDIVO en monoterapia estd indicado para el tratamiento de pacientes adultos con cancer de
esdfago o de la unién gastroesofagica con enfermedad patolégica residual tras quimiorradioterapia
neoadyuvante previa.

OPDIVO en monoterapia estd indicado para el tratamiento adyuvante de adultos con carcinoma
urotelial musculo invasivo (CUMI) con expresién de PD-L1 en células tumorales = 1%, con alto riesgo
de recurrencia después de someterse a reseccion radical del CUMI.

OPDIVO en combinaciéon con quimioterapia de combinacion basada en fluoropirimidina y platino esta
indicado para el tratamiento de primera linea de pacientes adultos con adenocarcinoma gastrico, de
la unidn gastroesofagica o de esdéfago avanzado o metastasico HER2 negativo cuyos tumores
expresan PD-L1 con una puntuacion positiva combinada (CPS, por sus siglas en inglés) > 5.

OPDIVO en combinacion con quimioterapia de combinacion basada en fluoropirimidina y platino esta
indicado para el tratamiento de primera linea de pacientes adultos con carcinoma de células
escamosas de eso6fago irresecable avanzado, recurrente o metastasico con expresion de PD-L1 en
células tumorales = 1%.

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

Con respecto a este medicamento, la Comisidon acuerda proponer a la Direccion General la
financiacion de las indicaciones objeto de estos expedientes, en los siguientes términos:

e OPDIVO en combinacién con ipilimumab y 2 ciclos de quimioterapia basada en platino para
el tratamiento de primera linea del cdncer de pulmdn no microcitico metastasico en adultos
cuyos tumores no tengan mutacion sensibilizante de EGFR o la translocacion ALK, en
pacientes con histologia escamosa con expresion PD-L1<50%, negativa o no posible de
realizar.

e OPDIVO en combinacién con ipilimumab para el tratamiento de primera linea de pacientes
adultos con mesotelioma pleural maligno irresecable, en pacientes con histologia no
epitelioide.

e OPDIVO en monoterapia estda indicado para el tratamiento adyuvante de adultos con
carcinoma urotelial misculo invasivo (CUMI) con expresién de PD-L1 en células tumorales =
1%, después de someterse a reseccién radical del CUMI en pacientes que:

o No hayan recibido quimioterapia neoadyuvante con cisplatino y presenten tras la
reseccion tumores pT3-4 o afectacion ganglionar regional y que, tras valoracion por
el oncélogo médico, no sean candidatos a recibir quimioterapia adyuvante basada en
cisplatino;
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o Habiendo recibido quimioterapia neoadyuvante basada en cisplatino, presenten tras
la reseccion tumores > pT2 o afectacion ganglionar regional.

e OPDIVO en monoterapia para el tratamiento de pacientes adultos con céncer de eséfago o
de la unién gastroesofagica con enfermedad patolégica residual tras quimiorradioterapia
neoadyuvante previa.

e OPDIVO en combinaciéon con quimioterapia de combinaciéon basada en fluoropirimidina y
platino estd indicado para el tratamiento de primera linea de pacientes adultos con
adenocarcinoma gastrico, de la unién gastroesofagica o de eséfago avanzado o metastasico

HER2 negativo cuyos tumores expresan PD-L1 con una puntuacion positiva combinada (CPS,
por sus siglas en inglés) > 5.

e OPDIVO en combinaciéon con quimioterapia de combinacidn basada en fluoropirimidina y
platino para el tratamiento de primera linea de pacientes adultos con carcinoma de células
escamosas de eséfago irresecable avanzado, recurrente o metastasico con expresién de PD -
L1 en células tumorales = 1%.

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

1) = Y0 32 G

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Precio € para la
financiacion
YERVOY 5 MG/ML a)yo)
BRISTOL-MYERS | CONCENTRADO PARA
i 682152 4.250
SQUIBB, S.A SOLUCION PARA 1vialde 10ml
PERFUSION
YERVOY 5 MG/ML a)yo)
BRISTOL-MYERS | CONCENTRADO PARA .
SQUIBB, S.A SOLUCION PARA 1 vialde 40 ml 682084 17.000
PERFUSION

Principio activo: LO1FX04 - Ipilimumab

Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Melanoma

10
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YERVOY en monoterapia esta indicado para el tratamiento del melanoma avanzado (irresecable o
metastasico) en adultos y adolescentes de 12 afios y mayores.

YERVOY en combinacidn con nivolumab esta indicado para el tratamiento del melanoma avanzado
(irresecable o metastasico) en adultos.

En relacién con nivolumab en monoterapia se ha establecido un aumento de la supervivencia libre
de progresién (SLP) y supervivencia global (SG) para la combinaciéon de nivolumab con
ipilimumab, solo en los pacientes con baja expresiéon de PD-L1 en el tumor.

Carcinoma de células renales (CCR)

YERVOY en combinaciéon con nivolumab esta indicado para el tratamiento de primera linea de
pacientes adultos con carcinoma de células renales avanzado de riesgo intermedio/alto.

Cancer de pulmoén no microcitico (CPNM)

YERVOY en combinacién con nivolumab y 2 ciclos de quimioterapia basada en platino esta indicado
para el tratamiento de primera linea del cancer de pulmdn no microcitico metastasico en adultos
cuyos tumores no tengan mutacidn sensibilizante de EGFR o la translocacion ALK.

Mesotelioma pleural maligno (MPM)

YERVOY en combinacién con nivolumab estd indicado para el tratamiento de primera linea de
pacientes adultos con mesotelioma pleural maligno irresecable.

Cancer colorrectal (CRC) con deficiencia _del sistema de reparacidon de apareamientos erréneos
(dMMR, por sus siglas en inglés) o inestabilidad de microsatélites alta (MSI-H, por sus siglas en
inglés

YERVOY en combinacién con nivolumab esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con
cancer colorrectal metastdsico con deficiencia del sistema de reparacion de apareamientos

erréneos o inestabilidad de microsatélites alta después de quimioterapia de combinacidn previa
basada en fluoropirimidina.

Carcinoma de células escamosas de esofago (CCEE)

YERVOY en combinacién con nivolumab estd indicado para el tratamiento de primera linea de
pacientes adultos con carcinoma de células escamosas de eséfago irresecable avanzado,
recurrente o metastdsico con expresion de PD-L1 en células tumorales.

Indicaciones terapéuticas financiadas:

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

YERVOY en combinacidn con nivolumab esta indicado para el tratamiento del melanoma avanzado
(irresecable o metastdsico) en adultos.

11
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En relacién con nivolumab en monoterapia se ha establecido un aumento de la supervivencia libre
de progresién (SLP) y supervivencia global (SG) para la combinaciéon de nivolumab con
ipilimumab, solo en los pacientes con baja expresiéon de PD-L1 en el tumor.

YERVOY en combinaciéon con nivolumab esta indicado para el tratamiento de primera linea de
pacientes adultos con carcinoma de células renales avanzado de riesgo intermedio/alto.

YERVOY en combinacién con nivolumab y 2 ciclos de quimioterapia basada en platino estd indicado
para el tratamiento de primera linea del cancer de pulmdn no microcitico metastasico en adultos
cuyos tumores no tengan mutacién sensibilizante de EGFR o la translocacidon ALK. Se limita su
utilizaciéon en pacientes con cancer de pulmén no microcitico metastasico no escamoso con
expresion PD-L1<50%.

Indicaciones objeto de estos expedientes:

YERVOY en combinacion con nivolumab y 2 ciclos de quimioterapia basada en platino esta indicado
para el tratamiento de primera linea del cancer de pulmdn no microcitico metastasico en adultos
cuyos tumores no tengan mutacidn sensibilizante de EGFR o la translocaciéon ALK.

YERVOY en combinacidon con nivolumab estd indicado para el tratamiento de primera linea de
pacientes adultos con mesotelioma pleural maligno irresecable.

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

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda proponer a la Direccién General la
financiacidn de las indicaciones objeto de estos expedientes, limitando su uso en los términos
siguientes:

e YERVOY en combinacién con nivolumab y 2 ciclos de quimioterapia basada en platino esta
indicado para el tratamiento de primera linea del cancer de pulmoén no microcitico
metastasico en adultos cuyos tumores no tengan mutacion sensibilizante de EGFR o la
translocacidon ALK, en pacientes con histologia escamosa con expresion PD-L1<50%,
negativa o no posible de realizar.

e YERVOY en combinacién con nivolumab estd indicado para el tratamiento de primera linea
de pacientes adultos con mesotelioma pleural maligno irresecable, en pacientes con
histologia no epitelioide.

Asimismo, acuerda:

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

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

12
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1) TreCoONAi B ivviiii ittt it a e ia e s aaens

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Precio € para la
financiacion

TRECONDI 5 G

GEBRO POLVO PARA .
PHARMA, S.A. SOLUCION PARA 1 vial 730200 540,57 a)yc)
PERFUSION

Principio activo: LO1AB02 - Treosulfano
Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Treosulfano en combinacién con fludarabina estd indicado como parte de un tratamiento de
acondicionamiento previo a trasplante alogénico de progenitores hematopoyéticos (aloTPH) tanto
en pacientes adultos como en pacientes pediatricos mayores de un mes con neoplasias malignas
y enfermedades benignas.

Indicaciones terapéuticas financiadas: Treosulfano en combinacion con fludarabina esté indicado
como parte de un tratamiento de acondicionamiento previo a trasplante alogénico de progenitores
hematopoyéticos (aloTPH) tanto en pacientes adultos con neoplasias malignas y enfermedades
benignas como en pacientes pediatricos mayores de un mes con neoplasias maligna.

Indicaciones terapéuticas no financiadas: No aplica
Indicaciones objeto de estos expedientes:

Extensidon pediatrica en mayores de un mes con enfermedad benigna.

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

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda proponer a la Direccion General la
financiacidn de la indicacién objeto de este expediente, en combinacién con fludarabina como parte
de un tratamiento de acondicionamiento previo a trasplante alogénico de progenitores
hematopoyéticos (aloTPH) tanto en pacientes adultos como en pacientes pediatricos mayores de un
mes con neoplasias malignas y enfermedades benignas.

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

13



SECRETARIADEESTADO DE
MINISTERIO DE SANIDAD SANIDAD

c) Alteracionesen la Oferta.
i) Suero fisioldgico Serra Pamies® ....cvvvvvviiiiiiiiiiiiiinireenennnn.

Criterios
LABORATORIO MEDICA MENTO FORMATO CN para la
exclusion
LABORATORIOS SUERO FISIOLOGICO
AMPOLLAS

Principio activo: V0O7AB92.Sodio cloruro (disolvente/diluyente).
Indicacion terapéutica autorizada: No disponible ficha técnica.

Condiciones de prescripcion y dispensacion: con receta médica.

Con respecto a este medicamento, consultada la Comision, acuerda proponer a la Direccion General
aceptarla exclusién de la prestacion farmacéutica del SNS, habida cuenta de la existencia de otras
alternativas disponibles con presentacién similar de envase clinico.

1) ASACOIR) . .ottt iii i e e i e

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN para la
exclusion
rLLoTTe ASACOL 800 MG
COMPRIMIDOS 90
PHARSMLASPAIN' GASTRORRESISTENTES | comprimidos | /01401 e

Principio activo: AO7EC02—agentesantiinflamatorios intestinales.

Indicacion terapéutica:

- Tratamiento de la fase aguda de la colitis ulcerosa leve a moderada

- Tratamiento de mantenimiento de la remisién de la colitis ulcerosa (incluyendo pacientes que
no toleran la salazosulfapiridina)

- Tratamiento de mantenimiento de la remisién de la enfermedad de Crohn

Condiciones de prescripcion y dispensacion: con receta. TLD.

Con respecto a este medicamento, consultada la Comisién, se acuerda proponer a la Direccion
General aceptar la exclusion de este medicamento de la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud con cargo a fondos publicos, teniendo en cuenta que se dispone de otras
presentaciones en la prestacidon farmacéutica con el mismo principio activo y forma farmacéutica.
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L) I 0] [o] w =T i GC

Precio Precio Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Anterior Propuesto para la
€ € revision
DOLOTREN 75 mg
FAESSF:RMA SOLUCION 6 ampﬂ'fs 43 | 654658 1,19€ 1,66€ Art. 96.2
o INYECTABLE
FAES FARMA DOLOTREN 75 mg 100 ampollas de
S.A. SOLUCION 3 Enl 636654 12,62€ 22€ Art. 96.2
INYECTABLE

Principio activo: MO1ABO5- Diclofenaco.

Indicaciones terapéuticas autorizadas y financiadas:

Tratamiento sintomatico del dolor agudo intenso asociado a:

- artritisreumatoide

- espondilitis anquilosante

- artrosis

- reumatismo de partes blandas

- colico renal

- ataqueagudo de gota

- dolor lumbar

- dolor musculoesquelético

- dolores postoperatorios y postraumaticos

Condiciones de prescripcion y dispensacion: Con receta.

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda:

e 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.
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AV B e T (<= (S

Criterios
para la
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN ..
exclusion
CODEISAN 1,26 1 frasco de 250
TEVA PHARMA SL ! 936518 e
mg/ml JARABE ml )

Principio activo: RO5DA04 - codeina

Indicacion terapéutica autorizada:

Tratamiento sintomatico de la tos improductiva.

Indicacion terapéutica financiada:

Pacientes neoplasicos con tos persistente.

Condiciones de prescripcion y dispensacion: Con receta médica.

Con respecto a este medicamento, consultada la Comision, se acuerda proponer a la Direccion
General aceptar la exclusion de este medicamento de la prestacion farmacéutica del Sistema

Nacional de Salud con cargo a fondos publicos, teniendo en cuenta que se dispone de otras
presentaciones en la prestacidon farmacéutica con el mismo principio activo y forma farmacéutica.

v) Esterofundina con Glucosa 5%® .......ccoovviiiiiiiiiiiiiiiiinnnn,

Precio Precio Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN para la
Actual€ | Nuevo € revision
ESTEROFUNDINA
BBRAUN MEDICAL CON GLUCOSA 5% 10 frascos de
SA SOLUCION PARA 500 ml 622464 11,42 14,28 Art. 96.2
PERFUSION

Principio activo: BO5BBO02 - Electrolitos con carbohidratos
Indicacion terapéutica autorizada y financiada:

e Reposicidn hidroelectrolitica del fluido extracelular, como en estados de deshidratacion con
pérdida de electrolitos o en intervenciones quirdrgicas.

e Reposicion del volumen plasmatico a corto plazo en estados de shock hipovolémico
(hemorragias, quemaduras y otros problemas que provoquen pérdidas del volumen
circulatorio) o hipotension.

e Vehiculo para la administracion de electrolitos y medicamentos compatibles, junto con un
ligero aporte energético.

Condiciones de prescripciéon y dispensacioén: con receta médica.
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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.

YA I VT =Y o oY 1= T

Precio Precio L
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Actual€ | Nuevo € pat:a_[a
revision
Furantoina 50 mg 21 700667 1,92 2,31 Art. 96.2
o com primidos
comprimidos
, 42
LABORATORIOS Furantoina 50 mg — 700668 3,07 3,64 Art. 96.2
ERN, S.A com primidos comprimidos
Furantoina 10 1 frasco de
MG/ML 80 ml 700669 2,5 3,13 Art. 96.2
SUSPENSION ORAL

Principio activo: JO1XEO1 - Derivados del nitrofurano.

Indicacion terapéutica:
Tratamiento de la cistitis aguda en nifias mayores de 6 afios, adolescentes y mujeres adultas.
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.

YA ) = AV = Lot

Precio
2 5 e Criterios
Precio Precio tras la
LABORATORIO | MEDICAMENTO | FORMATO < Actual€ | Nuevo € | aplicaciéon en rza\lll;:icl.’:an
nomenclator
del anterior
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BRIVIACT 10
MG/ML SOLUCION 10 viales
PARA PERFUSION
BRIVIACT 10
1 envase
MG/ML SOLUCION 710029 96 80,64 76,80 Art. 96.2
de 300 ml
ORAL
BRIVIACT 100 MG 56
COMPRIMIDOS L
RECUBIERTOS comg:mld 710028 112 94,08 89,60 Art. 96.2
CON PELICULA
UCB PHARMA
SA
BRIVIACT 25 MG 56
COMPRIMIDOS o
RECUBIERTOS comgglmld 710025 112 94,08 89,60 Art. 96.2
CONPELICULA
BRIVIACT 50 MG 56
COMPRIMIDOS o
RECUBIERTOS comg:mld 710026 112 94,08 89,60 Art. 96.2
CON PELICULA
BRIVIACT 75 MG 56
COMPRIMIDOS o
RECUBIERTOS com([)):mld 710027 112 94,08 89,60 Art. 96.2
CON PELICULA
BRIVIACT 100 MG 56
COMPRIMIDOS o
RECUBIERTOS comgsrlmld 759287 112 94,08 89,60 Art. 96.2
CON PELICULA
BRIVIACT 25 MG 56
COMPRIMIDOS o
DIFARMED. SL RECUBIERTOS comprimid | 759236 112 94,08 89,60 Art. 96.2
CON PELICULA 0s
BRIVIACT 50 MG 56
COMPRIMIDOS -
RECUBIERTOS comg:mld 759237 112 94,08 89,60 Art. 96.2
CONPELICULA
BRIVIACT 50 MG 56
COMPRIMIDOS o
MELYFARMA SL RECUBIERTOS comgglmld 758198 112 94,08 89,60 Art. 96.2
CON PELICULA

Principio activo: NO3AX23 - Brivaracetam

Indicaciones terapéuticas autorizadas y financiada: terapia concomitante en el tratamiento de

las crisis de inicio parcial con o sin generalizacién secundaria en adultos, adolescentesy nifios a partir
de 4 afos de edad con epilepsia.
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Condiciones de prescripcion y dispensacion: con receta médica. EI CN 710024 es uso
hospitalario.

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.

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.

Vi) FYCOMPA® cuiiiiii ittt e e

MEDICAMENTO | FORMATO CN Precio G cr:at far il?
LABORATORIO Actual€ Nuevo € para %
revision
FYCOMPA 0,5
MG/ML 1 frasco de
SUSPENSION 390 m] 723436 73,08 62,12 Art. 96.2
ORAL
FYCOMPA 10 MG
COMPRIMIDOS 28
RECUBIERTOS | comprimidos | 700650 | 110,88 94,25 Art. 96.2
CON PELICULA
FYCOMPA 12 MG
COMPRIMIDOS 28
RECUBIERTOS | comprimidos | 700651 | 115,92 98,53 Art. 96.2
CON PELICULA
FYCOMPA 2 MG 28 728234 | 90,72 77,11 Art. 96.2
EISAI COMPRIMIDOS comprimidos
FARM’QCAEUTICA' RECUBIERTOS .
A CON PELICULA . 700646 22,68 19,28 Art. 96.2
comprimidos
FYCOMPA 4 MG
COMPRIMIDOS 28
RECUBIERTOS comprimidos 700647 95,76 81,40 Art. 96.2
CON PELICULA
FYCOMPA 6 MG
COMPRIMIDOS 28
RECUBIERTOS | comprimidos | 700648 | 100,80 85,68 Art. 96.2
CON PELICULA
FYCOMPA 8 MG
COMPRIMIDOS 28
RECUBIERTOS | comprimidos | 700649 | 105,84 89,96 Art. 96.2
CON PELICULA
FYCOMPA 2 MG
COMPRIMIDOS 7
RECUBIERTOS | comprimidos | /32712 22,68 19,28 Art. 96.2
CON PELICULA
FYCOMPA 4 MG
COMPRIMIDOS 28
DIFARMED. SL | L ECiRIERTOS | comprimidos | 732711 95,76 81,40 Art. 96.2
CON PELICULA
FYCOMPA 6 MG
COMPRIMIDOS 28
RECUBIERTOS | comprimidos | 732709 | 100,80 85,68 Art. 96.2
CON PELICULA

Principio activo: NO3AX22 - Perampanel
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Indicaciones terapéuticas autorizadas y financiadas:

Fycompa (perampanel) estd indicado para el tratamiento concomitante de:

e las crisis de inicio parcial (CIP) con o sin crisis generalizadas secundarias en pacientes con
4 afios de edad y mayores.

e las crisis tonicocldnicas generalizadas primarias (CTGP) en pacientes con 7 afos de edad y
mayores con epilepsia idiopatica generalizada (EIG).

Condiciones de prescripcion y dispensacioén: 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 fijé el precio actual.

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.

D I = Y= FL =T GG

Criterios
€ revision
ERWINASE 10.000
PORTON UI POLVO PARA
BIOPHARMA SOLUCION 5 viales 731279 | 4.349,1 Art. 96.2
LIMITED INYECTABLEY
PARA PERFUSION

Principio activo: LO1XX02 — Asparaginasa

Indicacion terapéuticas autorizada y financiada: indicado en combinacion con otros farmacos
guimioterdpicos para tratar a pacientes, principalmente nifos, con leucemia linfoblastica aguda que
han desarrollado hipersensibilidad (alergia clinica o inactivacion silente) a la asparaginasa de E. Coli
o la asparaginasa pegilada obtenida de E. Coli.

Condiciones de prescripcion y dispensacion: con receta médica. Uso hospitalario.
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 fijé el precio actual.

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

a) Nuevos Medicamentos

) 2L )20 T [

Criterios
LABORATORIO | MEDICAMENTO | FORMATO CN para la
financiacion
Rinvoqg 45mg
ABBVIE SPAIN com primidos 28
S.L.U. liberacion com primidos 758539 4
prolongada

Principio activo: L0O4AA44- Upadacitinib, inmunosupresores selectivos.

Indicaciones terapéuticas autorizadas:
Rinvog 15 mg, 30 mgy 45 mg (comprimidos de liberacién prolongada) tienen una ficha técnica

comun.

Artritis reumatoide

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

Artritis psoridsica

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

Espondiloartritis axial

Espondiloartritis axial no radiografica (EspAax-nr)

RINVOQ esta indicado para el tratamiento de la espondiloartritis axial no radiografica activa en
pacientes adultos con signos objetivos de inflamacidn como indica la proteina C -reactiva elevada
(PCR) y/o imagen por resonancia magnética (RM), con respuesta inadecuada a farmacos
antiinflamatorios no esteroideos (AINEs).

Espondilitis anquilosante (EA, espondiloartritis axial radiografica)

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

Dermatitis atopica

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

Colitis ulcerosa
RINVOQ esta indicado para el tratamiento de la colitis ulcerosa activa de moderada a grave en

pacientes adultos con respuesta inadecuada, pérdida de respuesta o intolerancia al tratamiento
convencional o a un farmaco bioldgico.
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Indicacion terapéutica objeto de este expediente
Colitis ulcerosa

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

Condiciones de prescripcion y dispensacion: Receta médica. Diagndstico hospitalario.

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda proponer a la Direccién General la no
inclusidn en la prestacién farmacéutica del SNS la dosis de 45 mg de upadacitinib en ninguna de
sus indicaciones autorizadas en la ficha técnica, teniendo en cuenta criterios de racionalizacidon del
gasto publico destinado a prestacién farmacéutica e impacto presupuestario.

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.

) I AN . 1748 Lo = TG

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN para la
financiacion
ALNYLAM AMVUTTRA 25 MG SOLUCION
PHARMACEUTICALS INYECTABLE EN JERINGA 1 jeringa 758817 d)ye)
SPAIN SL PRECARGADA precargada

Principio activo: NO7XX18 - Vutrisiran

Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Amvuttra estd 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: Con receta médica. Uso hospitalario.

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda proponer a la Direccion General la no
inclusion en la prestacién farmacéutica del SNS, teniendo en cuenta la existencia de medicamentos
u otras alternativas terapéuticas similares a menor precio o inferior coste de tratamiento y criterios
de racionalizacidn del gasto publico destinado a prestacion farmacéutica e impacto presupuestario.

Estos son algunos de los criterios legalmente establecidos para la financiacién selectiva y no
indiscriminada de medicamentos necesaria para continuar asegurando una prestacion farmacéutica

sostenible del SNS, dado el crecimiento continuado de las necesidades en materia de prestacion
farmacéutica.
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111) SAProtering B «.vuviiiiiiii ittt i ettt i

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN para la
financiacion
AUROVITAS SAPROPTERINA DIPHARMA 500 MG 759856 d)
SPAIN, S.A.U POLVO PARA SOLUCION ORAL EFG 30 sobres

Principio activo: A16AX07 - Sapropterina

Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Sapropterina Dipharma estd indicado para el tratamiento de la hiperfenilalaninemia (HPA) en
pacientes adultos y pediatricos de cualquier edad, que sufren fenilcetonuria (PKU), que han mostrado
responder a este tipo de tratamiento.

Sapropterina Dipharma esta también indicado para el tratamiento de la hiperfenilalaninemia (HPA)
en pacientes adultos y pediatricos de cualquier edad que padecen deficiencia de tetrahidrobiopterina
(BH4), que han mostrado responder a este tipo de tratamiento.

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

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

Estos son algunos de los criterios legalmente establecidos para la financiaciéon 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.

IV) Citarabina® ....ccoviiiiiii i e

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN para la
financiacion
wecor | SoAEIEACORD
HEALSTII:|CLIJARE, INYECTABLE Y PARA 1 vial de 2 ml 722299 e)

PERFUSION

Principio activo: LO1BCO01 - Citarabina

Indicacion terapéutica autorizada: Induccién de la remision de la leucemia mieloide aguda en
adultos y para otras leucemias agudas en adultos y nifios incluyendo la profilaxis y tratamiento de
las que involucran al SNC (leucemia meningea).

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

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda proponer a la Direcciéon General la no
inclusidn en la prestacién farmacéutica del SNS, teniendo en cuenta la existencia de medicamentos
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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 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.

Informacién adicional: Para la toma de decision se ha tenido en cuenta que la compafia ha
manifestado que no puede ofrecer el precio de referencia del conjunto.

b) Nuevas Indicaciones

) 2L )20 [

Criterios
LABORATORIO | MEDICAMENTO (| FORMATO CN para la
financiacion
Rinvoq 15mg,
ABBVIE SPAIN com primidos 28
S.L.U. liberacion comprimidos 727711 d)
prolongada
Rinvoq 15mg,
ABBVIE SPAIN com primidos 28
S.L.U. liberacion com primidos 727711 d)
prolongada
Rinvog 30 mg,
ABBVIE SPAIN com primidos 28
S.L.U. liberaciéon com primidos 731564 d)
prolongada

Principio activo: L04AA44- Upadacitinib, inmunosupresores selectivos.

Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Artritis reumatoide

RINVOQ 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 (FAMEs). RINVOQ se puede utilizar en monoterapia o en
combinacién con metotrexato.

Artritis psoridsica

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

Espondiloartritis axial

Espondiloartritis axial no radiogréafica (EspAax-nr)

RINVOQ esta indicado para el tratamiento de la espondiloartritis axial no radiografica activa en
pacientes adultos con signos objetivos de inflamacién como indica la proteina C -reactiva elevada
(PCR) y/o imagen por resonancia magnética (RM), con respuesta inadecuada a farmacos
antiinflamatorios no esteroideos (AINEs).

Espondilitis anguilosante (EA, espondiloartritis axial radiografica)
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RINVOQ estd indicado para el tratamiento de la espondilitis anquilosante activa en pacientes
adultos con respuesta inadecuada al tratamiento convencional.

Dermatitis atépica

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

Colitis ulcerosa

RINVOQ esta indicado para el tratamiento de la colitis ulcerosa activa de moderada a grave en

pacientes adultos con respuesta inadecuada, pérdida de respuesta o intolerancia al trata miento
convencional o a un farmaco bioldgico.

Indicaciones terapéuticas financiadas:

Artritis reumatoide

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

Sin restriccion

Artritis psoridsica

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

Se restringe la financiacién en aquellos pacientes que hayan utilizado previamente un farmaco
bioldgico anti-TNF o en los casos en los que el uso de anti- TNF esté contraindicado.

Espondilitis anguilosante

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

Se restringe la financiacién en aquellos pacientes que hayan utilizado previamente un farmaco
bioldgico anti-TNF o en los casos en los que el uso de anti- TNF esté contraindicado.

Dermatitis atdpica

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

Se restringe la financiaciéon en aquellos pacientes adultos con dermatitis atdpica grave que son
candidatos a tratamiento sistémico, con EASI > o igual 21, PGA > o igual 3, afectacion minima del
area de superficie corporal (BSA) > o igual 10% vy refractarios a medicacidon tépica que ademas
presenten experiencia previa de uso de ciclosporina con respuesta insatisfactoria o en los que el uso
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de ciclosporina esté contraindicado. En adolescentes y nifios la financiacién se restringe para el
tratamiento de la dermatitis atdpica grave en pacientes de 12 a 18 afios que son candidatos a
tratamiento sistémico, con Eczema Area and Severity Index (EASI) > o igual 21, refractarios a
medicacidn tépica que ademds presenten experiencia previa de uso de ciclosporina con respuesta
insatisfactoria o en los que el uso de ciclosporina esté contraindicado.

Indicaciones terapéuticas objeto de estos expedientes:

Espondiloartritis axial no radiografica (EspAax-nr)

RINVOQ esta indicado para el tratamiento de la espondiloartritis axial no radiografica activa en
pacientes adultos con signos objetivos de inflamacién como indica la proteina C-reactiva elevada
(PCR) y/o imagen por resonancia magnética (RM), con respuesta inadecuada a farmacos
antiinflamatorios no esteroideos (AINEs).

Colitis ulcerosa

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

Condiciones de prescripciony dispensacién: Diagndstico hospitalario. Dispensacién en Servicios
de Farmacia Hospitalaria

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda proponer a la Direccién General la no
inclusién en la prestacion farmacéutica del SNS de las indicaciones de upadacitinib para el

tratamiento de la espondiloartritis axial no radiografica activa en pacientes adultos con signos
objetivos de inflamacion comoindica la proteina C-reactiva elevada (PCR) y/o imagen por resonancia
magnética (RM), con respuesta inadecuada a farmacos antiinflamatorios no esteroideos (AINEs), ni
para el tratamiento de la colitis ulcerosa activa de moderada a grave en pacientes adultos con
respuesta inadecuada, pérdida de respuesta o intolerancia al tratamiento convencional o a un
farmaco bioldgico, teniendo en cuenta criterios de racionalizacién del gasto publico destinado a
prestacion farmacéutica e impacto presupuestario.

Estos son algunos de los criterios legalmente establecidos para la 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.

HD)TrUNCIEY® cvo i e e e ees

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN para la
financiacion

TRULICITY 1,5 mg
LILLY.SA SOLUCION INYECTABLE 4 plumas precargadas 704632
EN PLUMA PRECARGADA

NA
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Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN para la

financiacion

TRULICITY 0,75 mg
LILLY.SA SOLUCION INYECTABLE 4 plumas precargadas 704633
EN PLUMA PRECARGADA

NA

Principio activo: A10BJO5 - Dulaglutida.
Indicacion terapéutica autorizada:
Diabetes Mellitus tipo 2

Trulicity estad indicado para el tratamiento de pacientes a partir de 10 afios de edad con diabetes
mellitus tipo 2 no suficientemente controlada asociado a dieta y ejercicio

- en monoterapia cuando la metformina no se considera apropiada debido a intolerancia o
contraindicaciones

- afadido a otros medicamentos para el tratamiento de la diabetes.

Indicacion objeto de este expediente:

La extensidn de la indicacion autorizada a poblacidn a partir de 10 afios de edad.

Condiciones de prescripcion y dispensacion: con receta médica.
Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda proponer a la Direcciéon General la no
inclusion de esta indicacién en la prestacion farmacéutica del SNS, teniendo en cuenta que el

laboratorio ha solicitado la no inclusion de esta extension de la indicacion en la prestacion, por lo que
no se ha podido valorar su inclusién conforme a los criterios legalmente establecidos.

111D 10 T 11740 T

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN para la
financiacion

OPDIVO 10 MG/ML
CONCENTRADO PARA 1 vial de 4 ml 706935 NA
SOLUCION PARA PERFUSION

BRISTOL-MYERS
SQUIBB, S.A

OPDIVO 10 MG/ML
CONCENTRADO PARA 1 vial de 10 ml 706934 NA
SOLUCION PARA PERFUSION

BRISTOL-MYERS
SQUIBB, S.A

Principio activo: LO1FFO1 - Nivolumab

Indicaciones terapéuticas autorizadas:
Melanoma

OPDIVO en monoterapia o en combinacién con ipilimumab esta indicado para el tratamiento del
melanoma avanzado (irresecable o metastasico) en adultos.
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En comparacion con nivolumab en monoterapia se ha establecido un aumento de la supervivencia
libre de progresiéon (SLP) y supervivencia global (SG) para la combinacién de nivolumab con
ipilimumab, solamente en los pacientes con baja expresién de PD-L1 en el tumor.

Tratamiento adyuvante del melanoma

OPDIVO en monoterapia esta indicado para el tratamiento adyuvante en adultos con melanoma con
afectacion de los ganglios linfaticos o enfermedad metastasica que hayan sido sometidos a reseccion
completa.

Cancer de pulmoén no microcitico (CPNM)

OPDIVO en combinacion con ipilimumab y 2 ciclos de quimioterapia basada en platino esta indicado
para el tratamiento de primera linea del cancer de pulmdn no microcitico metastasico en adultos
cuyos tumores no tengan mutacidn sensibilizante de EGFR o la translocacion ALK.

OPDIVO en monoterapia estad indicado para el tratamiento del cancer de pulmdén no microcitico,
localmente avanzado o metastasico después de quimioterapia previa, en adultos.

Mesotelioma pleural maligno (MPM)
OPDIVO en combinacién con ipilimumab estd indicado para el tratamiento de primera linea de
pacientes adultos con mesotelioma pleural maligno irresecable.

Carcinoma de células renales (CCR)
OPDIVO en monoterapia esta indicado para el tratamiento del carcinoma de células renales avanzado
después de tratamiento previo, en adultos.

OPDIVO en combinacién con ipilimumab estd indicado para el tratamiento de primera linea de
pacientes adultos con carcinoma de células renales avanzado de riesgo intermedio/alto.

OPDIVO en combinacién con cabozantinib estd indicado para el tratamiento de primera linea de
pacientes adultos con carcinoma de células renales avanzado.

Linfoma de Hodgkin clasico (LHc)

OPDIVO en monoterapia esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con linfoma de
Hodgkin clasico en recaida o refractario después de un trasplante autdlogo de progenitores
hematopoyéticos (TAPH) y de tratamiento con brentuximab vedotina.

Cancer de células escamosas de cabeza y cuello (CCECC)

OPDIVO en monoterapia esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con cancerde células
escamosas de cabeza y cuello recurrente o metastasico que progresa durante o después de un
tratamiento basado en platino.

Carcinoma urotelial

OPDIVO en monoterapia esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con carcinoma
urotelial irresecable localmente avanzado o metastasico después del fracaso a un tratamiento previo
basado en platino.

Tratamiento adyuvante del carcinoma urotelial

OPDIVO en monoterapia estad indicado para el tratamiento adyuvante de adultos con carcinoma
urotelial musculo invasivo (CUMI) con expresion de PD-L1 en células tumorales > 1%, con alto riesgo
de recurrencia después de someterse a reseccién radical del CUMI.
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Cancer colorrectal (CRC) con deficiencia del sistema de reparacién de apareamientos erréneos
(dMMR, por sus siglas en inglés) o inestabilidad de microsatélites alta (MSI-H, por sus siglas en
inglés)

OPDIVO en combinacidn con ipilimumab esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con
cancer colorrectal metastasico con deficiencia del sistema de reparacion de apareamientos erroneos
o inestabilidad de microsatélites alta después de quimioterapia de combinacion previa basada en
fluoropirimidina.

Carcinoma de células escamosas de eséfago (CCEE)

OPDIVO en combinacién con ipilimumab estd indicado para el tratamiento de primera linea de
pacientes adultos con carcinoma de células escamosas de esofago irresecable avanzado, recurrente
0 metastasico con expresion de PD-L1 en células tumorales > 1%.

OPDIVO en combinacidon con quimioterapia de combinacion basada en fluoropirimidina y platino esta
indicado para el tratamiento de primera linea de pacientes adultos con carcinoma de células
escamosas de esofago irresecable avanzado, recurrente o metastasico con expresion de PD-L1 en
células tumorales > 1%.

OPDIVO en monoterapia esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con carcinoma de
células escamosas de esoéfago irresecable avanzado, recurrente o metastasico tras una quimioterapia
previa de combinacion basada en fluoropirimidina y platino.

Tratamiento adyuvante del cancer de es6fago o de la unidn gastroesofagica (CE o CUGE)

OPDIVO en monoterapia estad indicado para el tratamiento de pacientes adultos con cancer de
eséfago o de la unidén gastroesofédgica con enfermedad patologica residual tras quimiorradioterapia
neoadyuvante previa.

Adenocarcinoma gastrico, de la unién gastroesofaqgica (UGE) o de eséfago

OPDIVO en combinacidon con quimioterapia de combinacion basada en fluoropirimidina y platino esta
indicado para el tratamiento de primera linea de pacientes adultos con adenocarcinoma gastrico, de
la unidn gastroesofagica o de eséfago avanzado o metastasico HER2 negativo cuyos tumores
expresan PD-L1 con una puntuacién positiva combinada (CPS, por sus siglas en inglés) > 5.

Indicaciones terapéuticas financiadas:

Melanoma
OPDIVO en monoterapia o en combinacion con ipilimumab esta indicado para el tratamiento del
melanoma avanzado (irresecable o metastasico) en adultos.

En comparacion con nivolumab en monoterapia se ha establecido un aumento de la supervivencia
libre de progresiéon (SLP) y supervivencia global (SG) para la combinacion de nivolumab con
ipilimumab, solamente en los pacientes con baja expresién de PD-L1 en el tumor.

Tratamiento adyuvante del melanoma

OPDIVO en monoterapia estd indicado para el tratamiento adyuvante en adultos con melanoma con
afectacion de los ganglios linfaticos o enfermedad metastasica que hayan sido sometidos a reseccion
completa.

Cancer de pulmoén no microcitico (CPNM)
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OPDIVO en combinacidn con ipilimumab y 2 ciclos de quimioterapia basada en platino esta indicado
para el tratamiento de primera linea del cancer de pulmén no microcitico metastasico en adultos
cuyos tumores no tengan mutacion sensibilizante de EGFR o la translocacion ALK.

OPDIVO en monoterapia esta indicado para el tratamiento del cancer de pulmdn no microcitico,
localmente avanzado o metastasico después de quimioterapia previa, en adultos.

Carcinoma de células renales (CCR)
OPDIVO en monoterapia esta indicado para el tratamiento del carcinoma de células renales avanzado
después de tratamiento previo, en adultos.

OPDIVO en combinacion con ipilimumab estd indicado para el tratamiento de primera linea de
pacientes adultos con carcinoma de células renales avanzado de riesgo intermedio/alto.

Linfoma de Hodgkin clasico (LHc)

OPDIVO en monoterapia esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con linfoma de
Hodgkin clasico en recaida o refractario después de un trasplante autdlogo de progenitores
hematopoyéticos (TAPH) y de tratamiento con brentuximab vedotina.

Cancer de células escamosas de cabeza y cuello (CCECCQC)

OPDIVO en monoterapia esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con cancerde células
escamosas de cabeza y cuello recurrente o metastasico que progresa durante o después de un
tratamiento basado en platino.

Indicacion objeto de estos expedientes:

Carcinoma de células escamosas de eséfago (CCEE)

OPDIVO en combinacién con ipilimumab estd indicado para el tratamiento de primera linea de
pacientes adultos con carcinoma de células escamosas de eséfago irresecable avanzado, recurrente
0 metastasico con expresion de PD-L1 en células tumorales = 1%.

Cancer colorrectal (CRC) con deficiencia del sistema de reparaciéon de apareamientos errdneos
(dMMR, por sus siglas en inglés) o inestabilidad de microsatélites alta (MSI-H, por sus siglas en
inglés)

OPDIVO en combinacién con ipilimumab estd indicado para el tratamiento de pacientes adultos con
cancer colorrectal metastasico con deficiencia del sistema de reparacion de apareamientos erréneos
o inestabilidad de microsatélites alta después de quimioterapia de combinacién previa basada en
fluoropirimidina.

Carcinoma de células renales (CCR)
OPDIVO en combinacidon con cabozantinib esta indicado para el tratamiento de primera linea de
pacientes adultos con carcinoma de células renales avanzado.

Carcinoma de células escamosas de es6faqgo (CCEE)

OPDIVO en monoterapia estd indicado para el tratamiento de pacientes adultos con carcinoma de
células escamosas de eséfago irresecable avanzado, recurrente o metastasico tras una quimioterapia
previa de combinacidon basada en fluoropirimidina y platino.

30



SECRETARIADEESTADO DE
MINISTERIO DE SANIDAD SANIDAD

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

Con respecto a este medicamento, la Comisiéon acuerda proponer a la Direccion General la no
financiacion de esta indicacion, teniendo en cuenta que la empresa no ha presentado propuesta
de financiacién que se pueda valorar, atendiendo a los criterios legalmente establecidos.

RV N (ST Y203 Y4 G

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN para la
financiacion

Vial con 40 ml
YERVOY 5 MG/ML de conc. estéril NA

CONCENTRADO PARA 682084

SOLUCION PARA PERFUSION (200 mg
Ipilimumab)

Vial con 10 ml
YERVOY 5 MG/ML de conc. estéril NA

CONCENTRADO PARA 682152

(50 mg
SOLUCION PARA PERFUSION Ipilimumab)

BRISTOL-MYERS
SQUIBB, S.A

BRISTOL-MYERS
SQUIBB, S.A

Principio activo: LO1FX04 - Ipilimumab
Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Melanoma

YERVOY en monoterapia estd indicado para el tratamiento del melanoma avanzado (irresecable o
metastasico) en adultos y adolescentes de 12 afos y mayores.

YERVOY en combinacion con nivolumab esta indicado para el tratamiento del melanoma avanzado
(irresecable o metastasico) en adultos.

En relacidon con nivolumab en monoterapia se ha establecido un aumento de la supervivencia libre
de progresion (SLP) y supervivencia global (SG) para la combinacion de nivolumab con ipilimumab,
solo en los pacientes con baja expresion de PD-L1 en el tumor.

Carcinoma de células renales (CCR)

YERVOY en combinacidon con nivolumab estd indicado para el tratamiento de primera linea de
pacientes adultos con carcinoma de células renales avanzado de riesgo intermedio/alto.

Cancer de pulmén no microcitico (CPNM)

YERVOY en combinacion con nivolumab y 2 ciclos de quimioterapia basada en platino esta indicado
para el tratamiento de primera linea del cancer de pulmén no microcitico metastasico en adultos
cuyos tumores no tengan mutacion sensibilizante de EGFR o la translocacion ALK.

Mesotelioma pleural maligno (MPM)

YERVOQY en combinacidn con nivolumab estd indicado para el tratamiento de primera linea de
pacientes adultos con mesotelioma pleural maligno irresecable.

Cancer colorrectal (CRC) con deficiencia_del sistema de reparacidon de apareamientos erréneos
(dMMR, por sus siglas en inglés) o inestabilidad de microsatélites alta (MSI-H, por sus siglas en

inglés)
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YERVQY en combinacidén con nivolumab esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con
cancer colorrectal metastasico con deficiencia del sistema de reparacion de apareamientos erroneos
o inestabilidad de microsatélites alta después de quimioterapia de combinacién previa basada en
fluoropirimidina.

Carcinoma de células escamosas de eséfago (CCEE)

YERVOY en combinacidon con nivolumab estd indicado para el tratamiento de primera linea de
pacientes adultos con carcinoma de células escamosas de eséfago irresecable avanzado, recurrente
0 metastasico con expresién de PD-L1 en células tumorales = 1%.

Indicaciones terapéuticas financiadas:

Melanoma

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

YERVOY en combinacidén con nivolumab esta indicado para el tratamiento del melanoma avanzado
(irresecable o metastasico) en adultos.

En relacidon con nivolumab en monoterapia se ha establecido un aumento de la supervivencia libre

de progresiéon (SLP) y supervivencia global (SG) para la combinacién de nivolumab con ipilimumab,
solo en los pacientes con baja expresidon de PD-L1 en el tumor.

Carcinoma de células renales (CCR)

YERVOY en combinaciéon con nivolumab estd indicado para el tratamiento de primera linea de
pacientes adultos con carcinoma de células renales avanzado de riesgo intermedio/alto.

Céancer de pulmoén no microcitico (CPNM)

YERVOY en combinacion con nivolumab y 2 ciclos de quimioterapia basada en platino esta indicado
para el tratamiento de primera linea del cancer de pulmdén no microcitico metastasico en adultos
cuyos tumores no tengan mutacién sensibilizante de EGFR o la translocacién ALK.

Indicacion objeto de estos expedientes:

Carcinoma de células escamosas de eséfago (CCEE)

YERVOY en combinacion con nivolumab estd indicado para el tratamiento de primera linea de
pacientes adultos con carcinoma de células escamosas de eséfago irresecable avanzado, recurrente
0 metastasico con expresion de PD-L1 en células tumorales = 1%.

Cancer colorrectal (CRC) con deficiencia del sistema de reparacion de apareamientos erréneos
(dMMR, por sus siglas en inglés) o inestabilidad de microsatélites alta (MSI-H, por sus siglas en

inglés)

YERVOY en combinaciéon con nivolumab esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con
cancer colorrectal metastasico con deficiencia del sistema de reparaciéon de apareamientos erroneos
o inestabilidad de microsatélites alta después de quimioterapia de combinaciéon previa basada en
fluoropirimidina.

32



SECRETARIADEESTADO DE
MINISTERIO DE SANIDAD SANIDAD

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
financiacion de esta indicacién, teniendo en cuenta que la empresa no ha presentado propuesta
de financiacién que se pueda valorar, atendiendo a los criterios legalmente establecidos.

c) Alteraciones en la oferta
i) Suero fisioldgico Serra Pamies® .....ccovvvvvriiiiiiiiiinnnnennnnn.

Criterios
LABORATORIO MEDICA MENTO FORMATO CN para la
exclusion
LABORATORIOS SUERO FISIOLOGICO
SERRA PAMIES SA SERRA PAMIES AMPOLLAS 1 ampollade 10 ml 826909 b)
LABORATORIOS SUERO FISIOLOGICO
SERRA PAMIES SA SERRA PAMIES AMPOLLAS 1 ampollade 5 ml 826917 b)

Principio activo: VO7AB92.Sodio cloruro (disolvente/diluyente).
Indicacion terapéutica autorizada: No disponible ficha técnica.
Condiciones de prescripcion y dispensacion: con receta médica.

Con respecto a este medicamento, consultada la Comisién, acuerda proponer a la Direcciéon General
no aceptar la exclusion de este medicamento de la prestacion farmacéutica del SNS, al no existir

otras alternativas financiadas en envase normal, por lo que se entiende que persisten las razones
por las que fue incluido en la prestacion farmacéutica del SNS.

d) Alegaciones
1) RUKODIG ® cviiii i i e

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN para la
financiacion

RUKOBIA 600 MG

LABORATORIOS
COMPRIMIDOS DE -
60 comprimidos | 730359 d
VIIV HEgII:THCARE LIBERACION p )
PROLONGADA

Principio activo: JO5AX29 - Fostemsavir trometamol

Indicacion terapéutica autorizada:
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Rukobia, en combinacidon con otros antirretrovirales, estd indicado para el tratamiento de adultos
infectados por el VIH-1 multirresistente para quienes, de otro modo, no es posible establecer un
tratamiento antirretroviral supresor.

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 inclusion en la prestacion farmacéutica de este
medicamento teniendo en cuenta la oferta que ha realizado la Compafia y segun criterios de
racionalizacién del gasto publico e impacto presupuestario del SNS.

Estos son algunos de los criterios legalmente establecidos para la financiacidon selectiva y no
indiscriminada de medicamentos necesaria para continuar asegurando una prestaciéon farmacéutica

sostenible del SNS, dado el crecimiento continuado de las necesidades en materia de prestacion
farmacéutica.

i) Libmeldy®

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN para la
financiacion
2-10x 10”6
THERAPEUTICS atidarsagene suspendidas en
(NETHERLANDS) autotemcel 2-10 X una solucién 607452 d)
1076 CELULAS/ML _
BV criopreservadora

null

Principio activo: A16AB21 - Atidarsagene autotemcel
Indicacion terapéutica autorizada:

Libmeldy estd indicado para el tratamiento de la Leucodistrofia Metacromatica (LDM)
caracterizada por mutaciones paralelas en el gen de la arilsulfatasa A (ARSA) que provocan una
reduccién de la actividad enzimatica de la ARSA:

- en nifos con formas infantiles tardias o juveniles tempranas, sin manifestaciones clinicas de la
enfermedad;

- en nifios 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 dispensacién: con receta médica. Uso hospitalario.

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda proponer a la Direccidon General la no
aceptacion de las alegaciones y, por tanto, la no inclusidén en la prestacién farmacéutica de
este medicamento, teniendo en cuenta 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 prestacién

farmacéutica sostenible del SNS, dado el crecimiento continuado de las necesidades en materia
de prestacion farmacéutica.
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Informacion adicional: Para la toma de decision se ha tenido en cuenta el alto coste ofertado y
la incertidumbre respecto a su beneficio clinico.

i) SedanconNda®........cviiiiiiii i i

Criterios
LABORATORIO | MEDICAMENTO | FORMATO CN para la
financiacion
SEDACONDA
MESDEII?:AA'\II_AAB 100 % LIQUIDO
PARA 6 frascos 731875 e)
SUCégEiSIA EN INHALACION de 250 ml
DEL VAPOR
SEDACONDA
MESDEII?:AA'\II_AAB 100 % LIQUIDO
PARA 6 frascos 731874 e)
SUCégEiSIA EN INHALACION de 100 ml
DEL VAPOR

Principio activo: NO1ABO6 - Isoflurano

Indicaciones terapéuticas autorizadas:
Sedacion de pacientes adultos con ventilacién mecéanica durante su ingreso en cuidados intensivos.
Condiciones de prescripcion y dispensacion: Uso hospitalario. Con receta.

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda proponer a la Direccidn General la no
aceptacion de las alegaciones y, por tanto, la no inclusion en la prestacion farmacéutica de este
medicamento, teniendo en cuenta la existencia de alternativas a menor coste tratamiento y la
incertidumbre en el impacto presupuestario.

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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