SECRETARIA DE ESTADO DE
MINISTERIO DE SANIDAD SANIDAD

ACUERDOS DE LA COMISION INTERMINISTERIAL

DE PRECIOS DE LOS MEDICAMENTOS
Sesidon 246 de 24 de abril de 2024

A titulo informativo, se incluyen en este documento los acuerdos establecidos por la Comision
Interministerial de Precios de los Medicamentos, 6rgano colegiado competente en materia fijacion
del precio industrial maximo de los medicamentos, reunida el 24 de abril de 2024.

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

Por tanto, los acuerdos tomados en esta Comision de abril de 2024 no seran efectivos hasta que
se emita la correspondiente Resolucién definitiva por la DGCYF y los cambios que generan estos
acuerdos se incluyan en el Nomenclator de facturacidn correspondiente.

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

Cada bloque se divide en los siguientes apartados:

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

B. Nuevas indicaciones: En este apartado se incluyen los acuerdos relativos a la inclusidon o no
inclusién en la prestacion 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 financiacién y precio (precio al alza
o la baja, condiciones de la prescripcion y dispensacion, 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 aceptacion o de no aceptacion de las alegaciones presentadas por el laboratorio titular
del medicamento objeto de expediente.

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

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 resolucién expresa de no financiacion.

Cabe destacar que en los apartados a) (nuevos medicamentos), b) (nuevas indicaciones) y d)
(alegaciones) se incluyen, tanto en el texto del acuerdo como en la tabla que se incorpora en cada
expediente, los motivos de financiacion/no financiacion, 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, duracion 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 innovacion 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 bdsicas de la poblacion 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
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 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 A A2 I= o S G I

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN A para la
Precio € - S s
financiacion
VYVGART 1 000 1 vial de 5.6
ARGENX BV MG SOLUCION mi ! 764083 15.443,88 a),d)ye)
INYECTABLE

Principio activo: L04AA58- Efgartigimod alfa.
Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Vyvgart estad indicado como complemento de la terapia estandar para el tratamiento de pacientes
adultos con miastenia gravis generalizada (MGG) con anticuerpos positivos frente a receptores de
acetilcolina (AChR).

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

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

Los pacientes deberan cumplir los siguientes requisitos:

Financiacién de Vyvgart 1000 mg en el tratamiento, en combinacion con la terapia estandar, de
pacientes adultos con MGG (clase II a IV segun la clasificacién clinica de la MGFA, puntuacién total
> 5 en la escala de las actividades de la vida diaria en MG (MG-ADL) ) que presentan anticuerpos
positivos frente a AChR, no controlados tras piridostigmina y corticoides y al menos dos terapias
inmunosupresoras convencionales.

Asimismo, acuerda:

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

e El seguimiento de los suministros 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 informaciéon respecto a los suministros
realizados al SNS.

T IO 0¥4=] (U] =1 G

Criterios
LABORATORIO | MEDICAMENTO FORMATO CN . para la
Precio € - = s
financiacion
INCYTE
OPZELURA 15 Tubo de 100 g
B%ggéf”gfs MG/G CREMA (laminado) | 704336 750 a)yc
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Principio activo: D11AH09- Ruxolitinib.

Indicaciones terapéuticas autorizadas: Opzelura estd indicado para el tratamiento del vitiligo no
segmentario con localizacion facial en adultos y adolescentes a partir de 12 afios.

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

Con respecto a este medicamento relacionado, la Comision acuerda proponer a la Direccién
General su inclusidén en la prestacion farmacéutica del SNS para el tratamiento del vitiligo no
segmentario con afectacion facial en adultos y adolescentes a partir de 12 afios, en los pacientes
que hayan estado con un tratamiento previo con un inhibidor de calcineurina y/o corticoides topicos
o en los que el uso de estos tratamientos topicos esté contraindicado.

Ademas, NO se financia en:

e El tratamiento simultdneo en varias areas corporales que supongan mas de un 10% de
superficie corporal, en linea con la ficha técnica de Opzelura®.

* En pacientes en combinacidn con fototerapia UVB de banda estrecha.

Para esta situacion se tendria que autorizar los datos correspondientes en ficha técnica y ser
evaluados por la SGFarmacia.

* Sien la semana 52 la repigmentacion es inferior al 25% en las zonas tratadas, se debe
considerar la interrupcion del tratamiento.

Asimismo, se acuerda:

e Fijar el precio que aparece relacionado en la tabla anterior.

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

= El seguimiento de los suministros se realizard mediante el proceso informatico SEGUIMED
y/o aquel otro del que se disponga. El laboratorio estara obligado a registrarse en dicha
aplicacién y a comunicar con periodicidad mensual la oportuna informacion respecto a los
suministros realizados del medicamento al SNS.

i) BaACIOfENO® . .uuieiiii i e i e

Precio Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN € para la
financiacion
BACLOFENO COMBIX
COMBIX, S.L.U 10 MG COMPRIMIDOS 30 comprimidos 764356 1,58 d)ye)
EFG

Principio activo: MO3BX01 - Baclofeno
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Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Adultos
Tratamiento de la espasticidad en esclerosis multiple, lesionados medulares y otras enfermedades
cerebrales de etiologia vascular, neoplasicas, degenerativas o desconocida.

Poblacién pediatrica

Baclofeno estad indicado en pacientes de 0 a 18 afios para el tratamiento sintomatico de la
espasticidad de origen cerebral, especialmente cuando ésta es debida a paralisis cerebral infantil, asi
como tras accidentes cerebrovasculares o en presencia de neoplasias o de enfermedades
degenerativas del cerebro.

Baclofeno también esta indicado para el tratamiento sintomatico de los espasmos musculares que
ocurren en enfermedades infecciosas de la médula espinal, enfermedades degenerativas,
traumatismos, neoplasias o de origen desconocido como esclerosis multiple, paralisis espinal
espastica, esclerosis lateral amiotrofica, siringomielia, mielitis transversa, paraplejia traumatica o
paraparesis y compresion de la médula espinal.

Condiciones de prescripcion y dispensacion: Con receta médica.

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

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

V) EIfabrio® .. i e

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Precio € para la
financiacion

ELFABRIO 2 MG/ML

CHIESI ESPANA | CONCENTRADO PARA | 5 viales de
SAU SOLUCION PARA 10 mi

PERFUSION

763207 | 9.629,83 a)yc)

Principio activo: A160AB20- Pegunigalsidasa alfa
Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Elfabrio esta indicado como terapia de sustitucion enzimatica a largo plazo en pacientes adultos con
un diagnéstico confirmado de enfermedad de Fabry (deficiencia de alfa-galactosidasa).

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

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

Asimismo, acuerda:

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

. El seguimiento de los suministros se realizara mediante el proceso informatico
SEGUIMED y/o aquel otro del que se disponga. El laboratorio estard obligado a
registrarse en dicha aplicacion y a comunicar con periodicidad mensual la oportuna
informacidn respecto a los suministros realizados del medicamento al SNS.

V) PYICIAri (B .. e

P . Criterios
LABORATORIO | MEDICAMENTO | FORMATO CN "::c'° para la
financiacion
PYLCLARI 1.500 .
MBQ/ML SOLUCION 01 S\I-IT(I)d:II 763307 €2/60:s?s a)yc)
INYECTABLE ’
CURIUM
PHARMA SPAIN,
SA
PYLCLARI 1.000
i 2.
MBQ/ML SOLUCION 015V-Ifl)d:1l 763308 €/dofs?s a)yc)
INYECTABLE '

Principio activo: V09IX16- Piflufolastat.
Indicaciéon terapéutica autorizada:
Este medicamento es Unicamente para uso diagnodstico.

Pylclari esta indicado para la deteccién de lesiones que expresan el antigeno prostatico especifico de
membrana (PSMA) mediante tomografia por emision de positrones (PET) en adultos con cancer de
prostata (CaP) en los siguientes escenarios clinicos:

e Estadificacién primaria de pacientes con CaP de alto riesgo antes del tratamiento curativo
inicial.
e Localizacion de recurrencias de CaP en pacientes con sospecha de recidiva basada en el

aumento de los niveles séricos de antigeno prostatico especifico (PSA) después del
tratamiento primario con intencion curativa.

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

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

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

o La revision 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 de los suministros se realizard mediante el proceso informatico SEGUIMED
y/o aquel otro del que se disponga. El laboratorio estard obligado a registrarse en dicha
aplicacion y a comunicar con periodicidad mensual la oportuna informacion respecto a los
suministros realizados al SNS.

Vi) Kynmobi ® oo i e

Precio Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO | FORMATO | CN . para la
financiacion
KYNMOBI 10 MG ,
LAB(;E(*LT gEIOS PELICULA S"’l?bﬁﬁ"i‘;'laez 763143 | 179,68 a)y b)
SUBLINGUAL 9
KYNMOBI 15 MG ,
LAB(;E(*LT gEIOS PELICULA S"’l?bﬁﬁ"i‘;'laez 763146 | 179,68 a)y b)
SUBLINGUAL 9
KYNMOBI 20 MG ,
LAB(;E(*LT gEIOS PELICULA S"’l?bﬁﬁ"i‘;'laez 763148 | 179,68 a)y b)
SUBLINGUAL 9
KYNMOBI 25 MG ,
LABgm_T gARIOS PELICULA fl?bﬁﬁ"i‘;'laess 763150 | 179,68 a)y b)
SUBLINGUAL 9
KYNMOBI 30 MG ,
LABgm_T gARIOS PELICULA fl?bﬁﬁ"i‘;'laess 763153 | 179,68 a)y b)
SUBLINGUAL 9
10 peliculas
KYNMOBI 10 MG + sublinguales
15 MG + 20 MG + | (2x10 mg,
PABORETORIOS | 725 MG + 30 MG 2x15mg, | 763141 | 59,89 | a)yb)
PELICULA 2x 20 mg,
SUBLINGUAL 2x15 mg,
2x30 mg)

Principio activo: NO4BCO7 - Apomorfina hidrocloruro hemihidrato
Indicacion terapéutica autorizada:

Tratamiento intermitente de los episodios “"OFF” en pacientes adultos con enfermedad de Parkinson
(EP), que no estén suficientemente controlados mediante la medicacién antiparkinsoniana oral.

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

Con respecto a este medicamento, la Comisiéon acuerda proponer a la Direccion General la
inclusion de este medicamento para el tratamiento intermitente de los episodios “OFF” en
pacientes adultos con enfermedad de Parkinson (EP), que no estén suficientemente controlados
mediante la medicacion antiparkinsoniana oral.
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Asimismo, acuerda:

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

e Revision 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.

N A1) I =V 1 T= T GG

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Precio € para la
financiacion

EYLEA 114,3 MG/ML .
BAYER HISPANIA SOLUCION 1 vial de 0,263

SL INYECTABLE mi

764006 843,18 a),d)ye)

Principio activo: S01LAOQ5 - Aflibercept

Indicaciones terapéuticas autorizadas
Eylea esta indicado en adultos para el tratamiento de:
e la degeneracién macular asociada a la edad neovascular (exudativa) (DMAEnN)
e la alteracidn visual debida al edema macular diabético (EMD).
Condiciones de prescripcion y dispensacion: Con receta médica. Uso Hospitalario.
Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda proponer a la Direccion General su
inclusion en la prestacién farmacéutica del SNS para el tratamiento en pacientes adultos de la

degeneracion macular asociada a la edad neovascular (exudativa) (DMAEN) y la alteracion visual
debida a edema macular diabético (EMD).

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
adecuacion mediante la rebaja correspondiente.

e El seguimiento de los suministros se realizard mediante el proceso informatico SEGUIMED
y/o aquel otro del que se disponga. El laboratorio estard obligado a registrarse en dicha
aplicaciéon y a comunicar con periodicidad mensual la oportuna informacién respecto a los
suministros realizados del medicamento al SNS.
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b) Nuevas indicaciones.

1) Jemperli B .oooiiiii

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO | FORMATO CN Precio € para la
financiacion

JEMPERLI 500 mg

GLAXOSMITHKLINE. | CONCENTRADO 1 vial de
SA PARA SOLUCION 10 ml

PARA PERFUSION

730927 | 5.588,23 € a)yc)

Principio activo: LO1FF07- Dostarlimab
Indicaciones terapéuticas autorizadas:

JEMPERLI esta indicado en combinacion con carboplatino y paclitaxel para el tratamiento de pacientes
adultas con cancer de endometrio (CE) avanzado de nuevo diagnéstico o en recaida con deficiencia
del sistema de reparacién de apareamientos erroneos (dMMR)/inestabilidad de microsatélites alta
(MSI-H) y que son candidatas a terapia sistémica.

JEMPERLI estd indicado en monoterapia para el tratamiento de pacientes adultas con CE con
dMMR/MSI-H en recaida o avanzado que han progresado durante o después de un tratamiento previo
basado en platino.

Indicaciones terapéuticas financiadas:

JEMPERLI estd indicado en monoterapia para el tratamiento de pacientes adultas con CE con
dMMR/MSI-H en recaida o avanzado que han progresado durante o después de un tratamiento previo
basado en platino.

Indicacion objeto de este expediente:

JEMPERLI esta indicado en combinacion con carboplatino y paclitaxel para el tratamiento de pacientes
adultas con cancer de endometrio (CE) avanzado de nuevo diagnostico o en recaida con deficiencia
del sistema de reparacion de apareamientos erréneos (dMMR)/inestabilidad de microsatélites alta
(MSI-H) y que son candidatas a terapia sistémica.

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

Con respecto a este medicamento, la Comisidon acuerda proponer a la Direccién General la
financiacion de la indicaciéon objeto de este expediente, en combinacion con carboplatino y
paclitaxel para el tratamiento de pacientes adultas con cancer de endometrio (CE) avanzado de
nuevo diagndstico o en recaida con deficiencia del sistema de reparacién de apareamientos erroneos
(dMMR)/inestabilidad de microsatélites alta (MSI-H) y que son candidatas a terapia sistémica.

Asimismo, acuerda:

e Mantener el precio de la presentacidon 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 parametros establecidos legalmente, y en caso contrario, proceder a su
adecuacion mediante la rebaja correspondiente.

e El seguimiento de los suministros se realizara mediante el proceso informatico SEGUIMED
y/o aquel otro del que se disponga. El laboratorio estard obligado a registrarse en dicha
aplicacion y a comunicar con periodicidad mensual la oportuna informacion respecto a los
suministros realizados del medicamento al SNS.

1) DUPIXENER +tuttiiiiiiiii s irrare s st e s s e s eeeeeernnnnnnns

. Criterios para
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Precio € la financiacién
DUPIXENT 300 MG 2 jeringas
SANOFIS':VENTIS IN?SCL'IEJACBII?ENEN precargadas | 718735 1211,54 a)yc)
JERINGA PRECARGADA de 2 mi
DUPIXENT 200 MG 2 jeringas
SANOFIS':VENTIS IN?SCL'IEJACBII?ENEN precargadas | 727309 1211,54 a)yc)
JERINGA PRECARGADA | d€1/14ml
DUPIXENT 300 MG 2 plumas
SANOFI AVENTIS SOLUCION
SA INYECTABLE EN PLUMA precargadas | 758028 1211,54 a)yc)
PRECARGADA de 2 mi
DUPIXENT 200 MG 2 plumas
SANOFI AVENTIS SOLUCION
SA INYECTABLE EN PLUMA precargadas | 758027 1211,54 a)yc)
PRECARGADA de 1,14 ml

Principio activo: D11AHO5 - Dupilumab
Indicacién terapéutica autorizada y financiada:

Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Dermatitis atdpica

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

- Niflos de 6 meses a 11 afios de edad: Dupixent esta indicado para el tratamiento de la
dermatitis atopica grave en nifios de 6 meses a 11 afios que son candidatos a tratamiento
sistémico.

Asma

- Adultos y adolescentes: Dupixent esta indicado en adultos y adolescentes a partir de 12 afios
como tratamiento de mantenimiento adicional para el asma grave con inflamacion de tipo 2
caracterizada por eosindfilos elevados en sangre y/o elevada fraccion de éxido nitrico
exhalado (FeENO), que no estan adecuadamente controlados con corticosteroides inhalados
(CEI) en dosis altas en combinacion con otro medicamento para el tratamiento de
mantenimiento.

- Nifios de 6 a 11 afios de edad: Dupixent esta indicado en nifios de 6 a 11 afos como
tratamiento de mantenimiento adicional para el asma grave con inflamacién de tipo 2
caracterizada por eosindfilos elevados en sangre y/o elevada fraccidn de O6xido nitrico
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exhalado (FeENO), que no estan adecuadamente controlados con corticosteroides inhalados
(CEI) en dosis medias a altas en combinacion con otro medicamento para el tratamiento de
mantenimiento.

Rinosinusitis crénica con poliposis nasal (RSCcPN): Dupixent estd indicado como tratamiento
adicional a los corticosteroides intranasales para el tratamiento de adultos con RSCcPN grave para
quienes la terapia con corticosteroides sistémicos y/o cirugia no proporciona un control adecuado de
la enfermedad.

Prurigo nodular (PN): Dupixent esta indicado para el tratamiento en adultos con prurigo nodular (PN)
de moderado a grave que son candidatos para terapia sistémica.

Esofagitis eosinofilica (EEo): Dupixent esta indicado para el tratamiento de la esofagitis eosinofilica
en adultos y adolescentes a partir de 12 afios, con un peso minimo de 40 kg, que no estan
adecuadamente controlados, son intolerantes o no son candidatos a la terapia con medicamentos
convencionales.

Indicaciones terapéuticas financiadas:

Dupixent esta indicado para el tratamiento de la dermatitis atopica de moderada a grave en pacientes
adultos y adolescentes a partir de 12 afos que son candidatos a tratamiento sistémico con restriccion
a la indicacion autorizada: La financiacion se restringe al tratamiento de la dermatitis atépica grave
en pacientes adultos 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
medicacidn topica que ademas presenten experiencia previa de uso de ciclosporina con respuesta
insatisfactoria o en los que el uso de ciclosporina esté contraindicado.

Dupixent esta indicado para el tratamiento de la dermatitis atdpica grave en nifios de 6 a 11 afos
gue son candidatos a tratamiento sistémico con restriccién a la indicacidon autorizada: la financiacion
se restringe para el tratamiento de la dermatitis atopica grave en pacientes de 6 a 18 afios que son
candidatos a tratamiento sistémico, con Eczema Area and Severity Index (EASI) > o igual 21,
refractarios a medicacion toépica.

Dupixent estd indicado en adultos y adolescentes a partir de 12 afilos como tratamiento de
mantenimiento adicional para el asma grave con inflamacion de tipo 2 caracterizada por eosinéfilos
elevados en sangre y/o FeNO elevado, que no estan adecuadamente controlados con corticosteroides
inhalados (CEI) en dosis altas en combinacidon con otro medicamento para el tratamiento de
mantenimiento con restriccidn a la indicacién autorizada: La financiacion se restringe a pacientes con
niveles de eosinéfilos (EoS) > o igual 300 o fraccion de 6xido nitrico exhalado (FeNO) > o igual 50,
o pacientes con EoS > o igual 150 y < 300 pero con mas de 2 exacerbaciones graves en el ultimo
afio o mas de 1 exacerbacién grave que requiera hospitalizaciéon, o con uso crénico de corticoides
orales.

Indicacion terapéutica objeto de estos expedientes:

Dermatitis atdpica en nifios de 6 meses a 5 afos: Dupixent estd indicado para el tratamiento de la
dermatitis atdpica grave en nifios de 6 meses a 5 anos que son candidatos a tratamiento sistémico.

Asma en nifos de 6 a 11 anos: Dupixent estd indicado en nifios de 6 a 11 afios como tratamiento de
mantenimiento adicional para el asma grave con inflamacidn de tipo 2 caracterizada por eosindfilos
elevados en sangre y/o elevada fraccion de Oxido nitrico exhalado (FeNO), que no estan
adecuadamente controlados con corticosteroides inhalados (CEI) en dosis medias a altas en
combinacién con otro medicamento para el tratamiento de mantenimiento.

12



SECRETARIA DE ESTADO DE
MINISTERIO DE SANIDAD SANIDAD

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

Prurigo nodular (PN): Dupixent esta indicado para el tratamiento en adultos con prurigo nodular de
moderado a grave que son candidatos para terapia sistémica.

Esofagitis eosinofilica (EEo): Dupixent esta indicado para el tratamiento de la esofagitis eosinofilica
en adultos y adolescentes a partir de 12 afios, con un peso minimo de 40 kg, que no estan
adecuadamente controlados, son intolerantes o no son candidatos a la terapia con medicamentos
convencionales.

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

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda proponer a la Direccion General la
inclusién de estas nuevas indicaciones en la prestacion farmacéutica del SNS que consisten en

- el tratamiento de la dermatitis atdpica grave en nifios de 6 meses a 5 afos que son candidatos a
tratamiento sistémico.

- el tratamiento de mantenimiento adicional para el asma grave en nifios de 6 a 11 afios con
inflamacion de tipo 2 caracterizada por eosinéfilos elevados en sangre y/o elevada fraccidon de éxido
nitrico exhalado (FeNO), que no estan adecuadamente controlados con corticosteroides inhalados
(CEI) en dosis medias a altas en combinacién con otro medicamento para el tratamiento de
mantenimiento.

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

- el tratamiento en adultos con prurigo nodular de moderado a grave que son candidatos para terapia
sistémica.

- el tratamiento de la esofagitis eosinofilica en adultos y adolescentes a partir de 12 afios, con un
peso minimo de 40 kg, que no estan adecuadamente controlados, son intolerantes o no son
candidatos a la terapia con medicamentos convencionales.

Asimismo, acuerda:

e Mantener el precio de las presentaciones 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
adecuacion mediante la rebaja correspondiente.

e Mantener el establecimiento para este medicamento de reservas singulares en el ambito
del Sistema Nacional de Salud, consistente en limitar su dispensacidn, sin necesidad de

visado, a los pacientes no hospitalizados en los Servicios de Farmacia de los Hospitales.

e El seguimiento de los suministros se realizard mediante el proceso informatico SEGUIMED
y/o aquel otro del que se disponga. El laboratorio estara obligado a registrarse en dicha
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aplicacion y a comunicar con periodicidad mensual la oportuna informacion respecto a los
suministros realizados del medicamento al SNS.

Limitar su uso en el SNS a las siguientes poblaciones y condiciones:
e DA (6 meses a 5 afios):

o Limitar su uso a pacientes de 6 meses a 5 afios con Eczema Area and Severity
Index (EASI) > o igual 21, refractarios a medicacion tépica.

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

e Asma (nifios 6 a 11 afios): Limitar su uso a pacientes con niveles de eosinofilos (EoS) >
o igual 300 o fraccion de d6xido nitrico exhalado (FeNO) > o igual 35, o pacientes con EoS
> o igual 150 y < 300 pero con mas de 2 exacerbaciones graves en el Ultimo afio o mas
de 1 exacerbacion grave que requiera hospitalizacion, o con uso crénico de corticoides
orales”.

e RSCcPN: Limitar su uso para el tratamiento adicional a los corticosteroides intranasales
para el tratamiento de adultos con RSCcPN grave que para quienes hayan sido sometidos
a dos o mas cirugias.

o Limitar su uso a pacientes con PN moderado a grave, definido por la presencia
de mas de 20 lesiones cutdneas, WI-NRS = 7 (rango de escala: 0 a 10, donde
10 indica el peor picor imaginable) y IGA PN-S = 3 (rango de escala: 0 a 4, donde
4 indica un estadio grave de la enfermedad) que no responden a tratamiento
topico ni terapia sistémica previos.

o Establecer una suspensidn del tratamiento en pacientes de Prurigo Nodular que
no han mostrado respuesta después de 24 semanas.

e EEo: Limitar su uso a pacientes:

o Tras tratamiento de 12 semanas con corticoides tépicos para induccidén de la
remision, que presenten Eos >15 /hpf (0,345 mm2) en al menos una biopsia y
> 8 episodios disfagia en las 4 Ultimas semanas.

o Diagnostico, control regular y valoracion de la continuidad al afio de tratamiento.
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c) Alteraciones en la oferta.

i) Ibuprofeno Pharmalider ® ......ccovvviiiiiiiiiii e

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN para la
exclusion
IBUPROFENO
) FARMALIDER 40 1 frasco de
Farmalider S.A MG/ML SUSPENSION 150 ml 715792 e)
ORAL EFG

Principio activo: MO1AEO1 - Ibuprofeno

Indicaciones terapéuticas autorizadas y financiadas:
Tratamiento sintomatico de la fiebre.

Tratamiento sintomatico del dolor leve o moderado.
Condiciones de prescripcion y dispensacion: Sin receta.

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda:

Con respecto a este medicamento, consultada la Comisidn, se acuerda proponer a la Direccion
General la exclusion de la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, teniendo en
cuenta que se dispone de otras presentaciones en la prestacion farmacéutica con el mismo principio
activo y forma farmacéutica.

i) Bivaliruding Sala® .....cccevviiiiiiiiii i e

Precio Precio | Criterios

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Anterior | Nuevo para la
€ € revision
BIVALIRUDINA
SALA 250 MG
POLVO PARA
REIG JOFRE S.A. CONCENTRADO 10 viales 711001 1.550 1.937,5 | Art. 96.2

PARA SOLUCION
INYECTABLE O
PERFUSION EFG

Principio activo: BO1AEO6 - Bivalirudina
Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Indicado como un anticoagulante en pacientes adultos que se someten a intervencién coronaria
percutanea (ICP), incluidos los pacientes con infarto de miocardio con elevacidon del segmento ST
que se someten a intervencidn coronaria percutédnea primaria.

Indicado para el tratamiento de pacientes adultos con angina inestable/infarto de miocardio sin
elevacién del segmento ST (AI/ IAMNST) que van a ser sometidos a una intervencién de forma
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urgente o temprana.
Debe ser administrado junto con acido acetilsalicilico y clopidogrel.
Condiciones de prescripcion y dispensacion: Con receta médica. Uso Hospitalario
Con respecto a este medicamento, la Comisidon acuerda:
e Modificar el precio del medicamento citado en los términos que aparecen relacionados en

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

iii) Salbutamol Aldo-UnioN®......cccevviiiiiiiiiiiiiiiiiiccciciiiiaeeeee

Precio Precio Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN para la
Actual € | Nuevo € Sy
revision
SALBUTAMOL
ALDO-UNION 100
microgramos/dosis .
Aﬁ?ﬁﬂgﬁﬁ suspension | 2° 'Z%ﬂﬁ?;is de | 607323 | 27,84 4558 | Art. 96.2
PARA INHALACION
EN ENVASE A
PRESION

Principio activo: RO3AC02 - Salbutamol
Indicacién terapéutica autorizada y financiada:

e Tratamiento sintomatico del broncoespasmo en el asma bronquial y en otros procesos
asociados a obstruccidn reversible de las vias respiratorias.

e Profilaxis de broncoespasmo inducido por ejercicio fisico o antes de exponerse a un estimulo
alergénico conocido e inevitable.

Condiciones de prescripcion y dispensacion: Con receta médica.
Con respecto a este medicamento, la Comision 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.
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RV T X7 = | = LG

Precio Precio Criterilos
MEDICAMENTO FORMATO CN para la
AR Actual € | Nuevo € | revisién

ACALKA 1080 mg 100
Ferrer Internacional COMPRIMIDOS DE comprimidos
S.A LIBERACION Envase normal | /0072° | 16,02 16,88 | Art. 96.2
PROLONGADA (frasco)

Principio activo: G04BC91- Citrato de potasio.
Indicacion terapéutica autorizada y financiada:

e Tratamiento de pacientes con litiasis renal e hipocitraturia, formadores crénicos de calculos
de oxalato calcico, fosfato calcico.

e Litiasis de acido urico solo 0 acompafiada de litiasis calcica.

e Acidosis tubular con nefrolitiasis calcica.

Condiciones de prescripcion y dispensacion: con receta médica.

Con respecto a este medicamento, la Comision 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.

d) Alegaciones

1) LUNSUMIO® .uuittieisiiiiineees s sannneeessssannnneeesssnnnnneeesssannnnneess

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO | FORMATO CN Precio € para la
financiacion

LUNSUMIO 1 MG

ROCHE FARMA, CONCENTRADO .
SA. PARA SOLUCION 1 vial 756030 244 a)yc)
PARA PERFUSION
LUNSUMIO 30 MG
ROCHE FARMA, CONCENTRADO .
SA. PARA SOLUCION 1 vial 756306 7.327 a)yc)

PARA PERFUSION

Principio activo: LO1FX25- Mosunetuzumab
Indicacién terapéutica autorizada:

Lunsumio como monoterapia estéd indicado para el tratamiento de pacientes adultos con linfoma
folicular (LF) en recaida o refractario que han recibido al menos dos terapias sistémicas previas.
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Condiciones de prescripcion y dispensacion: con receta médica. Uso hospitalario.

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

Asimismo, acuerda:
e Fijar el precio de los medicamentos citados, que aparecen relacionados 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
adecuacion mediante la rebaja correspondiente.

e El seguimiento de los suministros se realizard mediante el proceso informatico SEGUIMED
y/o aquel otro del que se disponga. El laboratorio estara obligado a registrarse en dicha
aplicacién y a comunicar con periodicidad mensual la oportuna informaciéon respecto a los
suministros realizados al SNS.

1) XENPOZYMEM® . .vtiiiiiiiiiitee it eiiie s eaae e s e e e s e nannnnneens

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Precio € para la
financiacion
XENPOZYME 4 MG
POLVO PARA
SANOFI AVENTIS, S.A. | CONCENTRADO PARA 1 vial 762543 3.375 € a)yc)
SOLUCION PARA
PERFUSION
XENPOZYME 20 MG
POLVO PARA
SANOFI AVENTIS, S.A. | CONCENTRADO PARA 1 vial 758015 3.375 € a)yc)
SOLUCION PARA
PERFUSION

Principio activo: A16AB25 - Olipudasa alfa

Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Xenpozyme estd indicado como terapia enzimatica de sustitucion para el tratamiento de las
manifestaciones no relacionadas con el sistema nervioso central (SNC) del déficit de esfingomielinasa
acida (Acid Sphingomyelinase Deficiency, ASMD) en pacientes pediatricos y adultos con tipo A/B o
tipo B.

Condiciones de prescripcion y dispensacion: con receta médica. Uso hospitalario.
Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda proponer a la Direccion General la
aceptacion de las alegaciones presentadas y, por tanto, su inclusion en la prestacion

farmacéutica del SNS.

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

e Revision anual de las ventas y del precio 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 de los suministros se realizara mediante el proceso informatico SEGUIMED
y/o aquel otro del que se disponga. El laboratorio estara obligado a registrarse en dicha
aplicacién y a comunicar con periodicidad mensual la oportuna informacion respecto a los
suministros realizados del medicamento al SNS.

T IO 0 74=1 18] =1 G P

Criterios
LABORATORIO | MEDICAMENTO FORMATO CN Precio € para la
financiacion
INCYTE
BIOSCIENCES (I\)/IIZSZ/I(ESLEEQIV}: 1 tubo de 100 | ;65978 750 a)yq
IBERIA, S.L 9

Principio activo: D11AH09- Ruxolitinib.

Indicaciones terapéuticas autorizadas: Opzelura esta indicado para el tratamiento del vitiligo no
segmentario con localizacion facial en adultos y adolescentes a partir de 12 afios.

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

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda aceptar las alegaciones y proponer a
la Direccién General su inclusién en la prestacién farmacéutica del SNS y financiar Opzelura para
el tratamiento del vitiligo no segmentario con localizacién facial en adultos y adolescentes a
partir de 12 afios, limitado a los pacientes que hayan fracasado a un tratamiento previo con un
inhibidor de calcineurina y/o corticoides tépicos o en los que el uso de estos tratamientos tépicos
esté contraindicado.

Ademas, la Comisidn acuerda proponer a la Direccidon General NO financiar Opzelura en:

e El tratamiento simultaneo en varias areas corporales que supongan mas de un 10% de
superficie corporal.

= En pacientes en combinacién con fototerapia UVB de banda estrecha.

= Si en la semana 52 la repigmentacién es inferior al 25% en las zonas tratadas, se debe
considerar la interrupcion del tratamiento.

Asimismo, se acuerda:

e Fijar el precio que aparece relacionado en la tabla anterior.
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e Establecimiento para este medicamento de reservas singulares en el ambito del Sistema
Nacional de Salud, consistente en limitar su dispensacion, sin necesidad de visado, a los
pacientes no hospitalizados en los Servicios de Farmacia o centros sanitarios autorizados del
SNS.

= El seguimiento de los suministros se realizara mediante el proceso informatico SEGUIMED
y/o aquel otro del que se disponga. El laboratorio estara obligado a registrarse en dicha
aplicacién y a comunicar con periodicidad mensual la oportuna informacion respecto a los
suministros realizados del medicamento al SNS.

2.2 Acuerdos denegatorios

a) Nuevos Medicamentos
1) Oftasteril® ..vvvviiiiiiii i s i

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN para la
financiacion

OFTASTERIL 50
BRILL PHARMA SL MG/ML COLIRIO EN
SOLUCION

1 frasco de 4

763775 --
ml

Principio activo: S01AX18 - Povidona iodada
Indicaciéon terapéutica autorizada:

Oftasteril esta indicado para la antisepsia cutanea periocular (incluidos los margenes de las cejas) y
conjuntival/corneal antes de la cirugia ocular y/o la inyeccidn intravitrea para ayudar al control de la
infeccion postprocedimental.

Condiciones de prescripcion y dispensacion: con receta médica. Uso hospitalario.
Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda proponer a la Direcciéon General la no

inclusion de este medicamento en la prestacion farmacéutica del SNS, teniendo en cuenta que el
laboratorio ha solicitado la no inclusién del mismo en la prestaciéon farmacéutica del SNS.
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Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN para la

financiacion

KAFTRIO 75 MG/50
MG/100 MG
GRANULADO EN

VERTEX PHARMAACEUTICALS SOBRE
(SPAIN) SLU KAFTRIO 60 MG/40
MG/80 MG
GRANULADO EN
SOBRE

28 sobres 763898 d)

28 sobres 763897 d)

Principio activo: RO7AX32- Ivacaftor, tezacaftor y elexacaftor
Indicacion terapéutica autorizada:

Kaftrio granulado estd indicado en una pauta de administracién combinada con ivacaftor para el
tratamiento de la fibrosis quistica (FQ) en pacientes pediatricos de 2 afios a menos de 6 afios con al
menos una mutacion F508del en el gen regulador de la conductancia transmembrana de la fibrosis
quistica (CFTR).

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

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

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

1) Orkambi® ..vevei i

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN para la
financiacion

ORKAMBI 75 MG/94
MG GRANULADO EN 56 sobres 763061 d)
SOBRE

VERTEX PHARMAACEUTICALS
(SPAIN) SLU

Principio activo: RO7AX30- Ivacaftor y lumacaftor
Indicacion terapéutica autorizada:

El granulado de Orkambi estd indicado para el tratamiento de pacientes con fibrosis quistica (FQ) de
1 afio de edad o mayores homocigdticos para la mutacién F508del en el gen regulador de la
conductancia transmembrana de la fibrosis quistica (CFTR).
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Condiciones de prescripcion y dispensacion: con receta médica. Uso hospitalario.

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda proponer a la Direccion General la no
inclusioén de este medicamento en la prestacion farmacéutica del SNS, teniendo en cuenta criterios
de racionalizacidn del gasto publico destinado a prestacidén 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 prestacidon
farmacéutica.

IV) KalydECOM® ..uuuiiii ettt et e s e ee e e eeaaaeeas

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN para la
financiacion

KALYDECO 59,5 MG
GRANULADO EN 28 sobres 763908 d)

SOBRE
VERTEX PHARMAACEUTICALS

(SPAIN) SLU

KALYDECO 75 MG
GRANULADO EN 28 sobres 764252 d)
SOBRE

Principio activo: RO7AX02- Ivacaftor
Indicacion terapéutica autorizada:
Kalydeco granulado esta indicado:

En monoterapia para el tratamiento de lactantes de al menos 4 meses y nifios con un peso de 5 kg
a menos de 25 kg con fibrosis quistica (FQ) y una mutacién R117H en el gen CFTR o una de las
siguientes mutaciones de apertura del canal (clase III) en el gen CFTR: G551D, G1244E, G1349D,
G178R, G551S, S1251N, S1255P, S549N o S549R.

En un esquema combinado con ivacaftor/tezacaftor/elexacaftor para el tratamiento de la fibrosis
quistica (FQ) en pacientes pediatricos de 2 a menos de 6 afios con al menos una mutacion F508del
en el gen CFTR.

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

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

Estos son algunos de los criterios legalmente establecidos para la financiacion selectiva y no
indiscriminada de medicamentos necesaria para continuar asegurando una prestacidon farmacéutica
sostenible del SNS, dado el crecimiento continuado de las necesidades en materia de prestacion
farmacéutica.
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1Y) IS Yo Lo [ 0} V2= LG

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN para la
financiacion
SOGROYA 5 MG/1,5 1 pluma
ML SOLUCION
INYECTABLE EN preclarégadla de | 763731 d)ye)
PLUMA PRECARGADA = m
SOGROYA 15 MG/1,5 1 pluma
ML SOLUCION
recargada de | 763733 dye
NOVO NORDISK INYECTABLE EN P 1,59m| )ye)
PHARMA SA PLUMA PRECARGADA
1 pluma
precargada de | 763732 d)ye)
SOGROYA 10 MG/1,5 1,5 ml
ML SOLUCION
INYECTABLE EN
PLUMA PRECARGADA 5 plumas
precargadas 607740 d)ye)
de 1,5 ml

Principio activo: HO1AC07 - Somapacitan
Indicacion terapéutica autorizada:

Sogroya esta indicado como sustitucion de la hormona del crecimiento enddgena (GH, por sus siglas
en inglés) en nifios a partir de 3 afios de edad y adolescentes con retraso del crecimiento debido a
la deficiencia de la hormona de crecimiento [GHD (por sus siglas en inglés) en pediatria)] y en adultos
con deficiencia de la hormona del crecimiento (GHD en adultos))

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

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda proponer a la Direccion General la no
inclusion en la prestacién farmacéutica del SNS, teniendo en cuenta criterios de racionalizacion del
gasto publico e impacto presupuestario en el SNS y la existencia de medicamentos u otras
alternativas terapéuticas para las mismas afecciones a menor precio o inferior coste de tratamiento.

Estos son algunos de los criterios legalmente establecidos para la 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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Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN para la
financiacion
FRI\E/éFE(ID\IFI{U S KAPRUVIA 50
MEDICAL CARE MICROGRAMOS/ML 12 viales 755262 c)yd)
RENAL PHARMA SOLUCION
INYECTABLE

ESPANA SLU

Principio activo: VO3AX04- Difelicefalina

Indicacion terapéutica: Para el tratamiento del prurito de moderado a grave asociado a la
enfermedad renal cronica en pacientes adultos en hemodialisis.

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

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda proponer a la Direcciéon General la no
inclusion de esta presentacion en la prestacion farmacéutica del SNS, teniendo en cuenta teniendo
en cuenta criterios de racionalizacién de gasto publico e impacto presupuestario y la incertidumbre
del valor terapéutico del medicamento y el beneficio clinico incremental del mismo.

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.

Vi) TalZENNA® .o e

Criterios
LABORATORIO | MEDICAMENTO FORMATO CN para la
financiacion

TALZENNA 0,1
PFIZER, S.L. MG CAPSULAS 30 capsulas | 764028 d)
DURAS

Principio activo: LO1XK04 - Talazoparib.

Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Céancer de mama

Talzenna esta indicado en monoterapia para el tratamiento de pacientes adultos con mutaciones
BRCA 1/2 (por sus siglas en inglés) germinales con cancer de mama localmente avanzado o
metastasico HER2 (por sus siglas en inglés) negativo. Los pacientes deben haber sido tratados
previamente con una antraciclina y/o un taxano, en (neo)adyuvancia, enfermedad localmente
avanzada o metastdasica, a no ser que los pacientes no fueran candidatos para estos tratamientos.
Los pacientes con cancer de mama con receptor hormonal (RH) positivo deben haber recibido
tratamiento hormonal previo o ser considerados no adecuados para el tratamiento hormonal.

Cancer de prostata
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Talzenna estd indicado en combinacién con enzalutamida para el tratamiento de pacientes adultos
con cancer de préstata metastasico resistente a la castracion (CPRCm) en los que la quimioterapia
no esta clinicamente indicada.

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

Con respecto a este medicamento en la indicacion en combinacién con enzalutamida para el
tratamiento de pacientes adultos con cancer de prdstata metastasico resistente a la castracion
(CPRCm) en los que la quimioterapia no esta clinicamente indicada, |la Comisién acuerda proponer
a la Direccion General la no inclusion del medicamento en la prestacion farmacéutica del SNS
teniendo en cuenta criterios de racionalizacion del gasto publico destinado a prestacién farmacéutica
e impacto presupuestario en el 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.

Con respecto a este medicamento en la indicacidn en monoterapia para el tratamiento de pacientes
adultos con mutaciones BRCA 1/2 (por sus siglas en inglés) germinales con cancer de mama
localmente avanzado o metastasico HER2 (por sus siglas en inglés) negativo, |la Comision acuerda
proponer a la Direccion General la no inclusion del medicamento en la prestacion farmacéutica
del SNS teniendo en cuenta que el laboratorio no ha solicitado que la misma sea incluida en la
prestacion farmacéutica del SNS, por lo que no ha presentado propuesta de precio industrial maximo
que se pueda valorar, atendiendo a los criterios legalmente establecidos.

AT I (=T 0 Lo 1= 1D G I

Criterios
LABORATORIO | MEDICAMENTO | FORMATO CN para la
financiacion

HEMGENIX
1x10E13
COPIAS DEL
CSL BEHRING. GENOMA/ML Vial de 10

SA CONCENTRADO ml
PARA SOLUCION
PARA
PERFUSION

761968 d)

Principio activo: BO6AXX - Etranacogén dezaparvovec

Indicacién terapéutica autorizada:

Tratamiento de la hemofilia B grave y moderadamente grave (deficiencia congénita del factor IX)
en pacientes adultos sin antecedentes de inhibidores del factor IX.

Condiciones de prescripcion y dispensacién: Con receta médica. Uso hospitalario
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Con respecto este medicamento, la Comisién acuerda proponer a la Direcciéon General la no
inclusion en la prestacion farmacéutica del SNS, teniendo en consideracién criterios de
racionalizacién del gasto publico destinado a prestacion farmacéutica e impacto presupuestario en el
SNS vy la oferta presentada por la compafiia, en contexto con la normativa vigente sobre contratacion
publica.

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

b) Nuevas Indicaciones

IR0 = ] 4= L G

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN para la
financiacion

LYNPARZA 150 MG

COMPRIMIDOS 56 (7 x 8)
RECUBIERTOS CON comprimidos 721827 d)
ASTRAZENECA PELICULA
FARMACEUTICA
SPAIN, S.A LYNPARZA 100 MG
COMPRIMIDOS 56 (7 x 8)
RECUBIERTOS CON comprimidos 721826 d)
PELICULA

Principio activo: LO1XK01- Olaparib
Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Céncer de ovario
Lynparza esta indicado como monoterapia para el:

e tratamiento de mantenimiento de pacientes adultas con cancer de ovario epitelial de alto
grado avanzado (estadios FIGO III y IV) con mutacién BRCA1/2 (germinal y/o somatica), de
trompa de Falopio o peritoneal primario, que estan en respuesta (completa o parcial) tras
haber completado una primera linea de quimioterapia basada en platino.

e tratamiento de mantenimiento de pacientes adultas con cancer de ovario epitelial de alto
grado, trompa de Falopio, o peritoneal primario, en recaida, sensible a platino, que estan en
respuesta (completa o parcial) a quimioterapia basada en platino.

Lynparza en combinacion con bevacizumab esta indicado para el:

e tratamiento de mantenimiento de pacientes adultas con cancer de ovario epitelial de alto
grado avanzado (estadios FIGO III y IV), de trompa de falopio o peritoneal primario, que
estan en respuesta (completa o parcial) tras haber completado una primera linea de
quimioterapia basada en platino en combinacion con bevacizumab y cuyo cancer esta
asociado con resultado positivo para deficiencia en la recombinacién homodloga (HRD)
definido por una mutaciéon BRCA1/2 y/o inestabilidad gendmica.
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Céncer de mama
Lynparza esta indicado como:

e monoterapia o en combinacion con terapia endocrina para el tratamiento adyuvante de
pacientes adultos con cancer de mama temprano HER2-negativo, de alto riesgo, con
mutaciones germinales en BRCA1/2 y que hayan recibido previamente tratamiento con
quimioterapia neoadyuvante o adyuvante.

e monoterapia para el tratamiento de pacientes adultos con cancer de mama localmente
avanzado o metastasico HER2 negativo, que tiene mutaciones germinales en BRCA1/2. Los
pacientes deben haber recibido tratamiento previo con una antraciclina y un taxano en
(neo)adyuvancia o para la enfermedad metastasica, a menos que no fuesen aptos para estos
tratamientos. Los pacientes con cancer de mama con receptor hormonal (HR) positivo
también deben haber progresado durante o después de la terapia endocrina previa o ser
considerados no aptos para la terapia endocrina.

Adenocarcinoma de pancreas

Lynparza esta indicado como monoterapia para el tratamiento de mantenimiento de pacientes
adultos con mutaciones germinales en BRCA1/2 que tienen adenocarcinoma de pancreas
metastasico, cuya enfermedad no ha progresado tras un minimo de 16 semanas de tratamiento con
platino como parte de un régimen de primera linea de quimioterapia.

Céncer de prdstata

Lynparza esta indicado:

e como monoterapia para el tratamiento de pacientes adultos con cancer de proéstata
metastasico resistente a la castraciéon (CPRCm) y mutaciones BRCA1/2 (linea germinal y/o
somatica) que han progresado tras terapia previa que incluyera un nuevo agente hormonal.

e en combinacidn con abiraterona y prednisona o prednisolona para el tratamiento de pacientes
adultos con CPRCm en los que la quimioterapia no esta indicada a juicio del clinico.

Indicaciones terapéuticas financiadas:

Lynparza esta indicado como:

e monoterapia o en combinacién con terapia endocrina para el tratamiento adyuvante de
pacientes adultos con cancer de mama temprano HER2-negativo, de alto riesgo, con
mutaciones germinales en BRCA1/2 y que hayan recibido previamente tratamiento con
quimioterapia neoadyuvante o adyuvante.

e como monoterapia para el tratamiento de mantenimiento de pacientes adultas con cancer
de ovario epitelial de alto grado avanzado (estadios FIGO III y IV) con mutacion BRCA1/2
(germinal y/o somatica), de trompa de Falopio o peritoneal primario, que estdn en respuesta
(completa o parcial) tras haber completado una primera linea de quimioterapia basada en
platino. Indicacion financiada de forma restringida a pacientes que hayan sido tratadas con
al menos 6 ciclos de QT basada en platino y que no hayan sido tratadas con bevacizumab
previamente. El tratamiento debera limitarse a un maximo de 24 meses.

e como monoterapia para el tratamiento de mantenimiento de pacientes adultas con cancer
de ovario epitelial de alto grado, trompa de Falopio, o peritoneal primario, en recaida,
sensible a platino, que estan en respuesta (completa o parcial) a quimioterapia basada en
platino. Indicacién financiada de forma restringida en pacientes que cumplan los siguientes
criterios: - Recaida de un cancer de ovario, trompa de Falopio o primario peritoneal que se
haya producido mas de 6 meses después de la finalizacién del pendultimo tratamiento con
platino. -Respuesta al tratamiento con platino realizado para la Ultima recaida. - Al menos
dos tratamientos con platino. - Mutacion en BRCA 1 y/o BRCA 2 (germinal o somatica). No
se financia la indicacién para pacientes sin mutacién BRAC
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e en combinacién con bevacizumab esta indicado para el tratamiento de mantenimiento de
pacientes adultas con cancer de ovario epitelial de alto grado avanzado (estadios FIGO III y
1V), de trompa de falopio o peritoneal primario, que estan en respuesta (completa o parcial)
tras haber completado una primera linea de quimioterapia basada en platino en combinacién
con bevacizumab y cuyo cancer esta asociado con resultado positivo para deficiencia en la
recombinacion homodloga (HRD) definido por una mutacién BRCA1/2 y/o inestabilidad
genodmica. Indicacién financiada de forma restringida a pacientes cuyo cancer esta asociado
con resultado positivo para la deficiencia en la recombinacion homdloga HRD e inestabilidad
gendmica.

Indicacion terapéutica objeto de expediente:

Lynparza esta indicado en combinacidn con abiraterona y prednisona o prednisolona para el
tratamiento de pacientes adultos con CPRCm en los que la quimioterapia no esta indicada a juicio
del clinico.

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

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

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.

T L1 74=1 018 =1 G

Criterios
LABORATORIO | MEDICAMENTO FORMATO CN para la
financiacion

TALZENNA 0,25
PFIZER, S.L. MG CAPSULAS 30 capsulas | 726297 d)
DURAS

Principio activo: LO1XK04 - Talazoparib.

Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Céancer de mama

Talzenna esta indicado en monoterapia para el tratamiento de pacientes adultos con mutaciones
BRCA 1/2 (por sus siglas en inglés) germinales con cancer de mama localmente avanzado o
metastasico HER2 (por sus siglas en inglés) negativo. Los pacientes deben haber sido tratados
previamente con una antraciclina y/o un taxano, en (neo)adyuvancia, enfermedad localmente
avanzada o metastasica, a no ser que los pacientes no fueran candidatos para estos tratamientos.
Los pacientes con cancer de mama con receptor hormonal (RH) positivo deben haber recibido
tratamiento hormonal previo o ser considerados no adecuados para el tratamiento hormonal.
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Cancer de préstata

Talzenna estd indicado en combinacién con enzalutamida para el tratamiento de pacientes adultos
con cancer de préstata metastasico resistente a la castracién (CPRCm) en los que la quimioterapia
no esta clinicamente indicada.

Indicacion terapéutica objeto de expediente:

Talzenna estd indicado en combinacién con enzalutamida para el tratamiento de pacientes adultos
con cancer de préstata metastasico resistente a la castracion (CPRCm) en los que la quimioterapia
no esta clinicamente indicada.

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

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

1) Orkambi® ... e

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN para la
financiacion

ORKAMBI 100
MG/125 MG
GRANULADO EN

VERTEX PHARMAACEUTICALS SOBRE
(SPAIN) SLU ORKAMBI 150
MG/188 MG
GRANULADO EN
SOBRE

56 sobres 725019 d)

56 sobres 724885 d)

Principio activo: RO7AX30- Ivacaftor y lumacaftor
Indicaciéon terapéutica autorizada:

El granulado de Orkambi esta indicado para el tratamiento de pacientes con fibrosis quistica (FQ) de
1 afio de edad o mayores homocigéticos para la mutacién F508del en el gen regulador de la
conductancia transmembrana de la fibrosis quistica (CFTR).

Indicaciones financiadas:

ORKAMBI 100 MG/125 MG GRANULADO EN SOBRE

Restriccidn a la indicacion autorizada: se restringe para pacientes con fibrosis quistica (FQ) de 2 afos
de edad a 5 afios (con un peso inferior a 14kg) homocigotos para la mutacién F508del en el gen
CFTR.
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ORKAMBI 150 MG/188 MG GRANULADO EN SOBRE

Restriccion a la indicacion autorizada: se restringe para pacientes con fibrosis quistica (FQ) de 2 afios
de edad a 5 afios (con un peso igual o superior a 14kg) homocigotos para la mutacién F508del en el
gen CFTR.

Indicacion objeto del expediente:

ORKAMBI 100 MG/125 MG GRANULADO EN SOBRE, 56 sobres

Pacientes con fibrosis quistica (FQ) de 1 afio de edad a < 2 afios (con un peso de 9 kg a inferior a
14 kg) (NUEVA INDICACION) homocigéticos para la mutacién F508del en el gen regulador de la
conductancia transmembrana de la fibrosis quistica (CFTR).

ORKAMBI 150 MG/188 MG GRANULADO EN SOBRE, 56 sobres

Pacientes con fibrosis quistica (FQ) de 1 afio de edad a < 2 afios (con un peso igual o superior a 14
kg) (NUEVA INDICACION) homocigéticos para la mutacién F508del en el gen regulador de la
conductancia transmembrana de la fibrosis quistica (CFTR).

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

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

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

AV BV o] o 1T T GG
Criterios
LABORATORIO | MEDICAMENTO FORMATO CN para la
financiacion
ULTOMIRIS 300
mg/3 ml
ALEXION .
CONCENTRADO 1 vial de 3
PHARMSALSPAIN PARA SOLUCION mi 731120 d)
PARA
PERFUSION
ULTOMIRIS 1100
mg/11 ml
ALEXION .
CONCENTRADO 1 vial de 11
PHARMS,;ALSPAIN PARA SOLUCION mi 731121 d)
PARA
PERFUSION

Principio activo: LO4AA43-Ravulizumab.

Indicaciones terapéuticas autorizadas:
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Hemoglobinuria paroxistica nocturna (HPN)

Ultomiris esta indicado en el tratamiento de pacientes adultos y pediatricos con un peso corporal
igual o superior a 10 kg con HPN:
° en pacientes con hemdlisis con sintomas clinicos indicativos de una alta actividad de la
enfermedad;
° en pacientes que estan clinicamente estables tras haber sido tratados con eculizumab
durante al menos los Ultimos 6 meses.

Sindrome hemolitico urémico atipico (SHUa)

Ultomiris esta indicado en el tratamiento de pacientes adultos y pediatricos con un peso corporal
igual o superior a 10 kg con SHUa, que no han recibido tratamiento previo con inhibidores del
complemento o bien que han recibido eculizumab durante al menos 3 meses y presentan evidencia
de respuesta a eculizumab.

Miastenia gravis generalizada (MGgq)

Ultomiris esta indicado como tratamiento para pacientes adultos con MGg y con anticuerpos positivos
frente a receptores de la acetilcolina (AChR) de forma complementaria al tratamiento convencional.

Trastorno del espectro de neuromielitis dptica (TENMO)

Ultomiris esta indicado en el tratamiento de pacientes adultos con TENMO con anticuerpos positivos
frente a acuaporina-4 (AQP4).

Indicaciones terapéuticas financiadas:
Hemoglobinuria paroxistica nocturna (HPN)

Ultomiris esta indicado en el tratamiento de pacientes adultos y pediatricos con un peso corporal
igual o superior a 10 kg con HPN:
° en pacientes con hemdlisis con sintomas clinicos indicativos de una alta actividad de la
enfermedad;
° en pacientes que estan clinicamente estables tras haber sido tratados con eculizumab
durante al menos los Ultimos 6 meses.

Sindrome hemolitico urémico atipico (SHUa)

Ultomiris esta indicado en el tratamiento de pacientes adultos y pediatricos con un peso corporal
igual o superior a 10 kg con SHUa, que no han recibido tratamiento previo con inhibidores del
complemento o bien que han recibido eculizumab durante al menos 3 meses y presentan evidencia
de respuesta a eculizumab.

Miastenia gravis generalizada (MGq)

Se financia en los siguientes términos: Ultomiris® para el tratamiento, en combinacién con la terapia
estandar, de pacientes adultos con MGG (clase II a IV segun la clasificacién clinica de la MGFA,
puntuacion total >= 6 en la escala de las actividades de la vida diaria en MG (MG-ADL) que presentan
anticuerpos positivos frente a AChR, no controlados tras piridostigmina y corticoides y al menos dos
terapias inmunosupresoras convencionales.
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No se financia en combinacion con otras terapias bioldgicas.

Indicacién objeto de este expediente:
Trastorno del espectro de neuromielitis 6ptica (TENMQO)

Ultomiris esta indicado en el tratamiento de pacientes adultos con TENMO con anticuerpos positivos
frente a acuaporina-4 (AQP4).

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 esta indicacion (TENMO) en la prestacion farmacéutica del SNS, teniendo en cuenta
criterios de racionalizacién del gasto publico destinado a prestacion farmacéutica e impacto
presupuestario en el Sistema Nacional de Salud.

V) KalydeCO® ..o e e e

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN para la
financiacion
KALYDECO 75 MG 56 (4 x 14)
VERTEX E’;fARIm’;EEUTICALS GRANULADO EN sobres 711571 -
SOBRE (multipack)

Principio activo: RO7AX02- Ivacaftor
Indicacién terapéutica autorizada:
Kalydeco granulado esta indicado:

En monoterapia para el tratamiento de lactantes de al menos 4 meses y nifios con un peso de 5 kg
a menos de 25 kg con fibrosis quistica (FQ) y una mutacion R117H en el gen CFTR o una de las
siguientes mutaciones de apertura del canal (clase III) en el gen CFTR: G551D, G1244E, G1349D,
G178R, G551S, S1251N, S1255P, S549N o S549R.

En un esquema combinado con ivacaftor/tezacaftor/elexacaftor para el tratamiento de la fibrosis
quistica (FQ) en pacientes pediatricos de 2 a menos de 6 afios con al menos una mutacion F508del
en el gen CFTR.

Indicaciones financiadas:

Restriccion a la indicacién autorizada: De acuerdo a la informacién del punto 4.2 de la ficha técnica,
la dosis de 75 mg se autoriza y financia para lactantes de al menos 6 meses y nifios hasta 17 afos
con un peso mayor o igual a 14 kg y menor de 25 kg con fibrosis quistica (FQ) y una mutacién R117H
en el gen CFTR o una de las siguientes mutaciones de apertura del canal (clase III) en el gen CFTR:
G551D, G1244E, G1349D, G178R, G551S, S1251N, S1255P, S549N o S549R.
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Indicacién objeto del expediente:

En un esquema combinado con ivacaftor/tezacaftor/elexacaftor para el tratamiento de la fibrosis
quistica (FQ) en pacientes pediatricos de 2 a menos de 6 afios con al menos una mutacién F508del
en el gen CFTR (NUEVA INDICACION).

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

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda proponer a la Direccion General la no
inclusion de la nueva indicacién este medicamento en la prestacion farmacéutica del SNS, teniendo
en cuenta que el laboratorio ha solicitado la no inclusion de dicha indicacién en la prestacion
farmacéutica del SNS.

AT B4 e ) 4o T o 1 ()

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN para la
revision
VOXZOGO 0,4 MG 10 viales, 10
BIOMARIN POLVO Y jeringas
PHARMACEUTICALS DISOLVENTE PARA precargadas y 10 732558 d)
ESPANA SOLUCION jeringas para
INYECTABLE administracion
VOXZ0OGO 0,56 MG 10 viales, 10
BIOMARIN POLVO Y jeringas
PHARMACEUTICALS DISOLVENTE PARA precargadas y 10 732557 d)
ESPANA SOLUCION jeringas para
INYECTABLE administracién
VOXZOGO 1,2 MG 10 viales, 10
BIOMARIN POLVO Y jeringas
PHARMACEUTICALS DISOLVENTE PARA precargadas y 10 732559 d)
ESPANA SOLUCION jeringas para
INYECTABLE administracion

Principio activo: MO5BX07-Vosorotida
Indicacién terapéutica autorizada:

Voxzogo esta indicado para el tratamiento de la acondroplasia en pacientes de_4 meses de edad y
mayores cuyas epifisis no se han cerrado. El diagnostico de acondroplasia debe confirmarse mediante
pruebas genéticas adecuadas.

Indicaciones financiadas

Voxzogo estd indicado para el tratamiento de la acondroplasia en pacientes de 2 afios de edad y
mayores cuyas epifisis no se han cerrado. El diagndstico de acondroplasia debe confirmarse mediante
pruebas genéticas adecuadas.

Indicacién objeto de estos expedientes:

Extensidn de la indicacidn a partir de 4 meses de la indicacidn actualmente financiada:

Voxzogo esta indicado para el tratamiento de la acondroplasia en pacientes de_4 meses de edad y
mayores cuyas epifisis no se han cerrado. El diagnostico de acondroplasia debe confirmarse mediante
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pruebas genéticas adecuadas.
Condiciones de prescripcion y dispensacion: con receta médica. Diagnostico hospitalario.

Con respecto a este medicamento la Comision acuerda proponer a la Direccidon General la no
extension de la financiacion de la indicacion en la franja de edad de 4 meses a 2 aiios, en
la prestacién farmacéutica del SNS, teniendo en cuenta criterios de racionalizacién del gasto publico
destinado a prestacion farmacéutica e impacto presupuestario en el Sistema Nacional de Salud.

Este es uno de los criterios legalmente establecidos para la financiacion selectiva y no indiscriminada

de medicamentos necesaria para continuar asegurando una prestacion farmacéutica sostenible del
SNS, dado el crecimiento continuado de las necesidades en materia de prestacion farmacéutica.

c) Alteraciones en la oferta

1) OrKamIDi® o
Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN para la
financiacion
ORKAMBI 100
VERTEX MG/125 MG
PHARMAACEUTICALS COMPRIMIDOS i;ri (fin)':ijgi 721175 d)
(SPAIN) SLU RECUBIERTOS CON P
PELICULA

Principio activo: RO7AX30 - Ivacaftor y lumacaftor

Indicacién terapéutica autorizada:

Los comprimidos de Orkambi estan indicados para el tratamiento de pacientes con fibrosis quistica
(FQ) de 6 afios de edad y mayores homocigotos para la mutacion F508 del en el gen CFTR.

Indicacién terapéutica financiada:
Restriccion a la indicacién autorizada: Se financia en pacientes de 6 a 11 afios.

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 la revision propuesta para este medicamento teniendo en cuenta criterios de
racionalizacidn del gasto publico destinado a prestacidén farmacéutica e impacto presupuestario en el
Sistema Nacional de Salud.

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

34



SECRETARIA DE ESTADO DE

MINISTERIO DE SANIDAD SANIDAD
)= 112 =T oo L
Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN para la

financiacion

KALYDECO 150 MG
COMPRIMIDO

RECUBIERTO cON | 28 comprimidos 724209 d)
PHARM\,{-\E\IEI-I-EEUXTICALS PELICULA
(SPAIN) SLU KALYDECO 75 MG
COMPRIMIDOS -
RECUBIERTOS CON | 28 comprimidos 730192 d)
PELICULA

Principio activo: RO7AX02 - Ivacaftor
Indicacion terapéutica autorizada:
Kalydeco comprimidos esta indicado:

En monoterapia para el tratamiento de adultos, adolescentes y nifios de 6 afios o0 mayores con un
peso de 25 kg o mas con fibrosis quistica (FQ) y una mutacién R117H en el gen CFTR o una de las
siguientes mutaciones de apertura del canal (clase III) en el gen regulador de la conductancia
transmembrana de la fibrosis quistica (CFTR): G551D, G1244E, G1349D, G178R, G551S, S1251N,
S1255P, S549N o S549R (ver las secciones 4.4y 5.1).

En un esquema combinado con comprimidos de tezacaftor/ivacaftor para el tratamiento de adultos,
adolescentes y nifos de 6 afios de edad o mayores con fibrosis quistica (FQ) homocigéticos para la
mutacion F508del o heterocigdticos para la mutacién F508del con una de las siguientes mutaciones
en el gen regulador de la conductancia transmembrana de la fibrosis quistica (CFTR): P67L, R117C,
L206W, R352Q, A455E, D579G, 711+3A—G, S945L, S977F, R1070W, D1152H, 2789+5G—A, 3272-
26A—G y 3849+10kbC—T.

En un esquema combinado con comprimidos de ivacaftor/tezacaftor/elexacaftor para el tratamiento
de adultos y adolescentes y nifios de 6 afos de edad o mayores con fibrosis quistica (FQ) con al
menos una mutacién F508del en el gen CFTR.

Indicacion terapéutica financiada:

KALYDECO 150 MG COMPRIMIDO RECUBIERTO CON PELICULA

Restriccion a la indicacion autorizada (Kalydeco comprimidos esta indicado en un esquema
combinado con comprimidos de 100 mg de tezacaftor/150 mg de ivacaftor para el tratamiento de
pacientes con fibrosis quistica (FQ) de 12 afos de edad o mayores homocigotos para la mutacién
F508del o heterocigotos para la mutacion F508del con una de las siguientes mutaciones en el gen
regulador de la conductancia transmembrana de la fibrosis quistica (CFTR): P67L, R117C, L206W,
R352Q, A455E, D579G, 711+3A->G, S945L, S977F, R1070W, D1152H, 2789+5G->A, 3272-26A->G
y 3849+10kbC->T): No se financia la indicacién en pacientes de 6 - 11 afios.
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Kalydeco comprimidos estd indicado en un esquema combinado con comprimidos de
ivacaftor/tezacaftor/elexacaftor para el tratamiento de adultos, adolescentes y nifios de 6 afios de
edad o mayores con fibrosis quistica (FQ) con al menos una mutacion F508del en el gen CFTR.

KALYDECO 75 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA

Restriccion a la indicacion autorizada (Kalydeco comprimidos estd indicado en un esquema
combinado con comprimidos de ivacaftor/tezacaftor/elexacaftor para el tratamiento de adultos,
adolescentes y nifios de 6 afios de edad o mayores con fibrosis quistica (FQ) con al menos una
mutacion F508del en el gen CFTR): Se restringe la financiacién al tratamiento de adultos y
adolescentes de 6 a 11 afios de edad con un peso inferior a 30 kg.

Kalydeco comprimidos estd indicado en un esquema combinado con comprimidos de
tezacaftor/ivacaftor para el tratamiento de adultos, adolescentes y nifios de 6 afios de edad o
mayores con fibrosis quistica (FQ) homocigotos para la mutacion F508del o heterocigotos para la
mutacion F508del con una de las siguientes mutaciones en el gen regulador de la conductancia
transmembrana de la fibrosis quistica (CFTR): P67L, R117C, L206W, R352Q, A455E, D579G,
711+3A->G, S945L, S977F, R1070W, D1152H, 2789+5G->A, 3272-26A->G y 3849+10kbC->T.

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

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

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

T IV AY4 8 Lo F=Ta 1< G

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN para la
revision
VYNDAQEL 61 MG ,
PFIZER, S.L CAPSULAS BLANDAS 30 capsulas 728101 d)

Principio activo: NO7XX08 - Tafamidis
Indicacion terapéutica autorizada:

Tratamiento de la amiloidosis por transtiretina nativa o hereditaria en pacientes adultos con
miocardiopatia (ATTR-CM).

Indicacién terapéutica autorizada y financiada:

Tratamiento de la amiloidosis por transtiretina nativa o hereditaria en pacientes adultos con
miocardiopatia (ATTR-CM). La inclusion en la prestacién farmacéutica de este medicamento se limita
a los pacientes que cumplan las siguientes caracteristicas:
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- Pacientes con la forma nativa (ATTRwt-CM) a partir de 60 anos y pacientes con la forma hereditaria
(ATTRv-CM) a partir de 45 afos.

- Pacientes con fraccion de eyeccion preservada y con evidencia de afectacidon cardiaca mediante
ecocardiografia, con un grosor de la pared del tabique interventricular en la diastole final >12 mm.

- Clase I a III de la New York Heart Association (NYHA).

- Antecedentes de insuficiencia cardiaca, con al menos una hospitalizacion previa o evidencia clinica
de insuficiencia cardiaca (sin hospitalizacién) que requiriesen tratamiento diurético.

- Fenotipo cardiaco predominante, confirmado mediante genotipado de TTR.
- Gammagrafia nuclear confirmatoria de la transtiretina.

- Test de la marcha de 6 minutos (TM6M) de >100 m. - Valor de NT-proBNP (péptido natriurético
pro-B de tipo N-terminal) >= 600 pg/mL.

- No haber recibido un trasplante de corazén o de higado.

- No tener implantado un dispositivo de asistencia ventricular.

- No estar recibiendo otros tratamientos modificadores de la enfermedad para la ATTR.
El tratamiento con tafamidis debera interrumpirse en aquellos pacientes que:

- progresen a la clase IV de la NYHA, o

- reciban un trasplante de corazoén o de higado, o

- se les implante un dispositivo de asistencia ventricular

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda proponer a la Direccion General la no
modificacion en las condiciones econdmicas establecidas en que se encuentra incluido dicho
medicamento en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, teniendo en cuenta
criterios de racionalizacion del gasto publico e impacto presupuestario en el SNS.

AV I o] V=4 [ G

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN para la
revision
JORVEZA 1 MG
BUESSIZ?EMRISDSBSLES 60 comprimidos 720751 d)
DR. FALK PHARMA
ESPANA, S.L.U.
JORVEZA 0,5 MG
COMPRIMIDOS 60 comprimidos 728765 d)
BUCODISPERSABLES

Principio activo: AO7EA06 - budesonida
Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Jorveza esta indicado para el tratamiento de la esofagitis eosinofilica (EEo) en adultos (mayores de
18 afios).
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Indicaciones terapéuticas financiadas:
Se restringe la financiacidon mediante visado, a:

Tratamiento de la esofagitis eosinofilica 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 malnutriciéon, y/o impactacién
esofagica recurrente de alimentos, y/o estenosis esofdgica de alto grado, y/o recaida
sintomatica/histoldgica rapida después de la terapia inicial, y/o perforacion esofagica.

Condiciones de prescripcion y dispensacién: Con receta médica.

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda proponer a la Direccion General la no
modificacion en las condiciones econdmicas establecidas en que se encuentra incluido dicho
medicamento en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, teniendo en cuenta
criterios de racionalizacion del gasto publico e impacto presupuestario en el 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.

d) Alegaciones
IR0 o= ] 4= L G

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN para la
financiacion

LYNPARZA 150 MG

COMPRIMIDOS 56 (7 x 8)
RECUBIERTOS CON comprimidos 721827 d)
ASTRAZENECA PELICULA
FARMACEUTICA
SPAIN, S.A LYNPARZA 100 MG
COMPRIMIDOS 56 (7 x 8)
RECUBIERTOS CON comprimidos 721826 d)
PELICULA

Principio activo: LO1XKO01- Olaparib
Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Céncer de ovario
Lynparza esta indicado como monoterapia para el:
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e tratamiento de mantenimiento de pacientes adultas con cancer de ovario epitelial de alto
grado avanzado (estadios FIGO III y IV) con mutacion BRCA1/2 (germinal y/o somatica), de
trompa de Falopio o peritoneal primario, que estan en respuesta (completa o parcial) tras
haber completado una primera linea de quimioterapia basada en platino.

e tratamiento de mantenimiento de pacientes adultas con cancer de ovario epitelial de alto
grado, trompa de Falopio, o peritoneal primario, en recaida, sensible a platino, que estan en
respuesta (completa o parcial) a quimioterapia basada en platino.

Lynparza en combinacién con bevacizumab esta indicado para el:

e tratamiento de mantenimiento de pacientes adultas con céncer de ovario epitelial de alto
grado avanzado (estadios FIGO III y IV), de trompa de falopio o peritoneal primario, que
estdn en respuesta (completa o parcial) tras haber completado una primera linea de
quimioterapia basada en platino en combinacién con bevacizumab y cuyo cancer esta
asociado con resultado positivo para deficiencia en la recombinacion homodloga (HRD)
definido por una mutacién BRCA1/2 y/o inestabilidad gendmica.

Céncer de mama
Lynparza esta indicado como:

e monoterapia o en combinacion con terapia endocrina para el tratamiento adyuvante de
pacientes adultos con cancer de mama temprano HER2-negativo, de alto riesgo, con
mutaciones germinales en BRCA1/2 y que hayan recibido previamente tratamiento con
quimioterapia neoadyuvante o adyuvante.

e monoterapia para el tratamiento de pacientes adultos con cancer de mama localmente
avanzado o metastasico HER2 negativo, que tiene mutaciones germinales en BRCA1/2. Los
pacientes deben haber recibido tratamiento previo con una antraciclina y un taxano en
(neo)adyuvancia o para la enfermedad metastasica, a menos que no fuesen aptos para estos
tratamientos. Los pacientes con cancer de mama con receptor hormonal (HR) positivo
también deben haber progresado durante o después de la terapia endocrina previa o ser
considerados no aptos para la terapia endocrina.

Adenocarcinoma de pancreas

Lynparza estd indicado como monoterapia para el tratamiento de mantenimiento de pacientes
adultos con mutaciones germinales en BRCA1/2 que tienen adenocarcinoma de pancreas
metastasico, cuya enfermedad no ha progresado tras un minimo de 16 semanas de tratamiento con
platino como parte de un régimen de primera linea de quimioterapia.

Céncer de préstata
Lynparza esta indicado:

e como monoterapia para el tratamiento de pacientes adultos con cancer de prostata
metastasico resistente a la castracién (CPRCm) y mutaciones BRCA1/2 (linea germinal y/o
somatica) que han progresado tras terapia previa que incluyera un nuevo agente hormonal.

e encombinacién con abiraterona y prednisona o prednisolona para el tratamiento de pacientes
adultos con CPRCm en los que la quimioterapia no estéd indicada a juicio del clinico.

Indicaciones terapéuticas financiadas:

Lynparza esta indicado como:
e monoterapia o en combinacidén con terapia endocrina para el tratamiento adyuvante de
pacientes adultos con cancer de mama temprano HER2-negativo, de alto riesgo, con

39



SECRETARIA DE ESTADO DE
MINISTERIO DE SANIDAD SANIDAD

mutaciones germinales en BRCA1/2 y que hayan recibido previamente tratamiento con
quimioterapia neoadyuvante o adyuvante.

e como monoterapia para el tratamiento de mantenimiento de pacientes adultas con cancer
de ovario epitelial de alto grado avanzado (estadios FIGO III y IV) con mutacién BRCA1/2
(germinal y/o somatica), de trompa de Falopio o peritoneal primario, que estan en respuesta
(completa o parcial) tras haber completado una primera linea de quimioterapia basada en
platino. Indicacion financiada de forma restringida a pacientes que hayan sido tratadas con
al menos 6 ciclos de QT basada en platino y que no hayan sido tratadas con bevacizumab
previamente. El tratamiento debera limitarse a un maximo de 24 meses.

e como monoterapia para el tratamiento de mantenimiento de pacientes adultas con cancer
de ovario epitelial de alto grado, trompa de Falopio, o peritoneal primario, en recaida,
sensible a platino, que estan en respuesta (completa o parcial) a quimioterapia basada en
platino. Indicacion financiada de forma restringida en pacientes que cumplan los siguientes
criterios: - Recaida de un cancer de ovario, trompa de Falopio o primario peritoneal que se
haya producido mas de 6 meses después de la finalizacion del pendltimo tratamiento con
platino. -Respuesta al tratamiento con platino realizado para la ultima recaida. - Al menos
dos tratamientos con platino. - Mutaciéon en BRCA 1 y/o BRCA 2 (germinal o somatica). No
se financia la indicacion para pacientes sin mutacién BRAC

e en combinacién con bevacizumab esta indicado para el tratamiento de mantenimiento de
pacientes adultas con cancer de ovario epitelial de alto grado avanzado (estadios FIGO III y
1V), de trompa de falopio o peritoneal primario, que estan en respuesta (completa o parcial)
tras haber completado una primera linea de quimioterapia basada en platino en combinacién
con bevacizumab y cuyo cancer estd asociado con resultado positivo para deficiencia en la
recombinacidon homdloga (HRD) definido por una mutacion BRCA1/2 y/o inestabilidad
genomica. Indicacion financiada de forma restringida a pacientes cuyo cancer esta asociado
con resultado positivo para la deficiencia en la recombinacion homdloga HRD e inestabilidad
gendmica.

Indicaciéon terapéutica objeto de expediente:

Lynparza estd indicado como monoterapia para el tratamiento de pacientes adultos con cancer de
prostata metastasico resistente a la castracion (CPRCm) y mutaciones BRCA1/2 (linea germinal y/o
somatica) que han progresado tras terapia previa que incluyera un nuevo agente hormonal.

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

Con respecto a este medicamento la Comision acuerda proponer a la Direccion General la no
aceptacion de las alegaciones y por tanto la no inclusion de esta nueva indicacion en la
prestacién farmacéutica del SNS, teniendo en cuenta criterios de racionalizaciéon del gasto publico
destinado a prestacion farmacéutica.

Estos son algunos de los criterios legalmente establecidos para la financiacion 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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Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN para la
financiacion

MIRUM PHARMACEUTICALS | LIVMARLI 9,5 MG/ML

INTERNATIONAL B.V. SOLUCION ORAL 1 frasco 762407 )y d)

Principio activo: A05AX04 - Maralixibat.
Indicacion terapéutica autorizada:

Livmarli esta indicado para el tratamiento del prurito colestatico en pacientes con sindrome de Alagille
(SALG) de 2 meses de edad y mayores.

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

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda no aceptar las alegaciones y proponer
a la Direccion General la no inclusion de este medicamento en la prestacion farmacéutica del SNS,
teniendo en cuenta criterios de racionalizacion del gasto publico destinado a la prestacion
farmacéutica e impacto presupuestario en el Sistema Nacional de Salud, asi como la incertidumbre
sobre el valor terapéutico y beneficio clinico incremental.

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

D I A LT = LG I

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN para la
financiacion

AKEEGA 100 MG/500 MG
COMPRIMIDOS _
JANSSEN CILAG S.A. RECUBIERTOS CON 56 comprimidos 762402 d)
PELICULA
AKEEGA 50 MG/500 MG
COMPRIMIDOS _—
JANSSEN CILAG S.A. RECUBIERTOS CON 56 comprimidos 762401 d)

PELICULA

Principio activo: L01XK52 - Niraparib y abiraterona
Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Akeega estd indicado con prednisona o prednisolona para el tratamiento de pacientes adultos con
cancer de prdstata metastasico resistente a la castracion (CPRCm) y mutaciones en los genes
BRCA1/2 (germinales o somaticas) en los que la quimioterapia no esta clinicamente indicada.
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Condiciones de prescripcion y dispensaciodn: con receta médica. Diagndstico 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 inclusién en la prestaciéon farmacéutica del
SNS, teniendo en cuenta su relacion coste-efectividad segun la propuesta econdmica presentada por
la empresa y los datos de eficacia del ensayo clinico, asi como criterios de racionalizacion del gasto
publico destinado a prestacion farmacéutica.

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