SECRETARIA DE ESTADO DE
MINISTERIO DE SANIDAD SANIDAD

ACUERDOS DE LA COMISION INTERMINISTERIAL

DE PRECIOS DE LOS MEDICAMENTOS
Sesidon 255 de 26 de febrero de 2025

A titulo informativo, se incluyen en este documento los acuerdos establecidos por la Comisidon
Interministerial de Precios de los Medicamentos, érgano colegiado competente en materia fijaciéon
del precio industrial maximo de los medicamentos, reunida el 26 de febrero de 2025.

Se puntualiza que estos acuerdos no son definitivos puesto que, previo a la Resolucién 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 febrero de 2025 no serédn 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 inclusiéon 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 inclusién o no
inclusidn 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 modificacion de las condiciones de financiacidon y precio (precio al alza
o la baja, condiciones de la prescripcidon y dispensacién, exclusién 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 resolucién 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 emitird 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 financiacidn/no financiacién, siendo éstos los establecidos en el articulo
92 del Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de



la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios por el que se financian
los medicamentos:

Articulo 92.1:

a) Gravedad, 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 relacion 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 basicas de la poblacion espafiola. En todo caso, no se incluirdn
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

IS 120 1 =TT (2

Criterios
LABORATORIO | MEDICAMENTO FORMATO CN Precio € para la
financiacion

SPEXOTRAS 0,05

NOVARTIS
MG/ML POLVO
FARMA;:EUTICA PARA SOLUCION un frasco 764702 6.930 a), b)yc)

ORAL

Principio activo: LO1EEO1 - Trametinib dimetil sulfoxido.

Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Glioma de bajo grado

Spexotras, en combinacién con dabrafenib, esta indicado para el tratamiento de pacientes pediatricos
a partir de 1 afio de edad con glioma de bajo grado (GBG) con una mutacion BRAF V600E que
requieren terapia sistémica.

Glioma de alto grado

Spexotras, en combinacién con dabrafenib, esta indicado para el tratamiento de pacientes pediatricos
a partir de 1 afio de edad con glioma de alto grado (GAG) con una mutacion BRAF V600E que han
recibido al menos un tratamiento previo de radiaciéon y/o quimioterapia.

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

Con respecto a este medicamento relacionado, la Comisién acuerda proponer a la Direccidén
General su inclusion en la prestacion farmacéutica del SNS, en combinacion con dabrafenib, para
el tratamiento de pacientes pediatricos a partir de 1 afo de edad con glioma de bajo grado (GBG)
con una mutacion BRAF V600E que requieren terapia sistémica y para el tratamiento de pacientes
pediatricos a partir de 1 ano de edad con glioma de alto grado (GAG) con una mutacién BRAF V600E
que han recibido al menos un tratamiento previo de radiacién y/o quimioterapia.

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

e El establecimiento de reservas singulares en el ambito del Sistema Nacional de Salud,
consistente en limitar su dispensacion, sin necesidad de visado, a los pacientes no
hospitalizados, en los Servicios de Farmacia de los Hospitales; por lo tanto, dicho
medicamento ird desprovisto del cupdn precinto correspondiente.

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 estara obligado a registrarse en dicha
aplicacion y a comunicar con periodicidad mensual la oportuna informacion respecto a los
suministros realizados del medicamento al SNS.

L) I L LSS GE
Criterios
LABORATORIO | MEDICAMENTO FORMATO CN Precio € para la
financiacion
NOVARTIS FINLEE 10 MG 210
FARMACEUTICA COMPRIMIDOS comprimidos 764753 1.746,68 a),b)yo)
SA DISPERSABLES P

Principio activo: LO1EC02 - Dabrafenib mesilato.

Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Glioma de bajo grado

Finlee, en combinacién con trametinib, esta indicado para el tratamiento de pacientes pediatricos a
partir de 1 afio de edad con glioma de bajo grado (GBG) con una mutacion BRAF V600E que requieren
terapia sistémica.

Glioma de alto grado

Finlee, en combinacién con trametinib, estd indicado para el tratamiento de pacientes pediatricos a
partir de 1 afio de edad con glioma de alto grado (GAG) con una mutacion BRAF V600E que han
recibido al menos un tratamiento previo de radiacion y/o quimioterapia.

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

Con respecto a este medicamento relacionado, la Comision acuerda proponer a la Direccion
General su inclusion en la prestacion farmacéutica del SNS, en combinacidén con trametinib, para
el tratamiento de pacientes pediatricos a partir de 1 afo de edad con glioma de bajo grado (GBG)
con una mutacion BRAF V600E que requieren terapia sistémica y para el tratamiento de pacientes
pediatricos a partir de 1 ano de edad con glioma de alto grado (GAG) con una mutacién BRAF V600E
que han recibido al menos un tratamiento previo de radiacién y/o quimioterapia.

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

e El establecimiento de reservas singulares en el ambito del Sistema Nacional de Salud,
consistente en limitar su dispensacion, sin necesidad de visado, a los pacientes no
hospitalizados, en los Servicios de Farmacia de los Hospitales; por lo tanto, dicho
medicamento ird desprovisto del cupdn precinto correspondiente.



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 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.

) CarVYKEI® it i e i

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Precio € para la
financiacion

CARVYKTI 3,2 x
10e6 - 1 x 10e8
CELULAS 306 70 mi 750584 420.000 a)yoc)
DISPERSION
PARA PERFUSION

JANSSEN CILAG
S.A.

Principio activo: L01XL05 - Ciltacabtagen autoleucel
Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Tratamiento de pacientes adultos con mieloma multiple en recaida y refractario que han recibido al
menos un tratamiento previo, incluidos un agente inmunomodulador y un inhibidor del proteasoma,
han presentado progresion de la enfermedad al Ultimo tratamiento y son refractarios a lenalidomida.

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

Con respecto a este medicamento, la Comisidon acuerda proponer a la Direccion General su
inclusion en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud para el tratamiento de
pacientes adultos con mieloma multiple en recaida y refractario que han recibido al menos una linea
de tratamiento previo, incluidos un agente inmunomodulador y un inhibidor del proteasoma, han
presentado progresion de la enfermedad al Ultimo tratamiento y son refractarios a lenalidomida.

Los pacientes deben cumplir los siguientes criterios:

*» Tener diagndstico documentado de mieloma multiple segun los criterios diagndsticos del
IMWG;

= Edad = 18 afios;

*= Haber recibido al menos 1 linea de tratamiento previa para el mieloma multiple;

= Haber recibido como parte de la terapia previa un agente inmunomodulador y un inhibidor
del proteasoma;

= Haber presentado progresidon de la enfermedad al ultimo tratamiento y ser refractarios a
lenalidomida;

= Tener buen estado funcional (ECOG Performance Status de grado 0 - 1);

= Tener funcién renal, hepatica, medular, cardiaca y pulmonar adecuadas;



= No presentar historia previa de otros tratamientos frente a BCMA;
= No haber recibido tratamiento previo con terapia CAR-T;

= Sin antecedentes conocidos activos o previos de afectacion del sistema nervioso central ni

signos clinicos de afectacion meningea relacionada con el mieloma multiple;
= Sin antecedentes de enfermedad de Parkinson u otro trastorno neurodegenerativo;

= No haber sido sometido a trasplante alogénico de progenitores hematopoyéticos en el plazo
de 6 meses antes de la aféresis o tratamiento en curso con inmunosupresores, o trasplante
autologo de progenitores hematopoyéticos en el plazo de 12 semanas antes de la aféresis;

= Los pacientes con historia previa de infeccion por VIH, hepatitis B o hepatitis C deben

presentar carga viral indetectable.

Asimismo, acuerda:

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

e La Direccidn General de Cartera Comun de Servicios del SNS y Farmacia elaborara un protocolo

farmacoclinico de obligado cumplimiento en todo el SNS.

e Se realizard un registro de seguimiento de los pacientes en VALTERMED, para la indicacion
financiada. Este debe mantenerse actualizado con una periodicidad mensual.

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 informacion respecto a los suministros

realizados del medicamento al SNS.

e Se procedera a la 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 adecuacidon mediante la rebaja correspondiente.

b) Nuevas indicaciones

1) TeVImMbra® ..o.vvviiiiiiii i e e
Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Precio € para la
financiacion
TEVIMBRA 100 MG
CONCENTRADO 1 vial de 10
BEIGENE ESP, S.L. PARA SOLUCION mi 765474 3.060,5 a)yoc)

PARA PERFUSION

Principio activo: LO1FFQ9 - Tislelizumab

Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Cancer de pulmoén no microcitico (CPNM)

Tevimbra en combinaciéon con pemetrexed y quimioterapia basada en platino estd indicado para el
tratamiento de primera linea de pacientes adultos con CPNM no escamoso cuyo tumor exprese PD-
L1 en =50 % de las células tumorales, sin mutaciones positivas de EGFR o de ALK, y que tengan:




e CPNM localmente avanzado y que no sean candidatos a reseccion quirdrgica o quimiorradiacion
basada en platino, o

e CPNM metastasico.

Tevimbra en combinacion con carboplatino y paclitaxel o nab-paclitaxel estd indicado para el
tratamiento de primera linea de pacientes adultos con CPNM escamoso que tengan:

e CPNM localmente avanzado y que no sean candidatos a reseccion quirdrgica o quimiorradiacion
basada en platino, o

e CPNM metastasico.

Tevimbra en monoterapia estd indicado para el tratamiento de pacientes adultos con CPNM
localmente avanzado o metastasico después de tratamiento previo basado en platino. Los pacientes
con CPNM con EGFR mutado o ALK positivo deben haber recibido también terapias dirigidas antes de
recibir tislelizumab.

Adenocarcinoma gastrico o de la unidn gastroesofagica (UGE)

Tevimbra, en combinacion con quimioterapia basada en platino y fluoropirimidina, esta indicado para
el tratamiento de primera linea del adenocarcinoma gastrico o de la unidn gastroesofagica (UGE)
HER-2 negativo localmente avanzado irresecable o metastasico en pacientes adultos cuyos tumores
expresen PD-L1 con una puntuacion de positividad del area tumoral (TAP, por sus siglas en inglés)
>5 %.

Carcinoma de células escamosas de eséfago (CCEE)

Tevimbra en monoterapia estd indicado para el tratamiento de pacientes adultos con CCEE
irresecable, localmente avanzado o metastasico, tras quimioterapia previa basada en platino.

Tevimbra, en combinacién con quimioterapia basada en platino, esta indicado para el tratamiento de
primera linea del CCEE irresecable, localmente avanzado o metastasico en pacientes adultos cuyos
tumores expresen PD-L1 con una puntuacion de TAP =5 %.

Indicaciones terapéuticas financiadas:

Tevimbra en combinacién con pemetrexed y quimioterapia basada en platino esta indicado para el
tratamiento de primera linea de pacientes adultos con CPNM no escamoso cuyo tumor exprese PD-

L1 en =50 % de las células tumorales, sin mutaciones positivas de EGFR o de ALK, y que tengan:

e CPNM localmente avanzado y que no sean candidatos a reseccion quirdrgica o quimiorradiacion
basada en platino, o

e CPNM metastasico.

Tevimbra en combinacidn con carboplatino y paclitaxel o nab-paclitaxel estd indicado para el
tratamiento de primera linea de pacientes adultos con CPNM escamoso que tengan:



e CPNM localmente avanzado y que no sean candidatos a reseccion quirdrgica o quimiorradiacion
basada en platino, o

e CPNM metastasico.

Tevimbra en monoterapia estd indicado para el tratamiento de pacientes adultos con CPNM
localmente avanzado o metastasico después de tratamiento previo basado en platino. Los pacientes
con CPNM con EGFR mutado o ALK positivo deben haber recibido también terapias dirigidas antes de
recibir tislelizumab.

Tevimbra en monoterapia estd indicado para el tratamiento de pacientes adultos con CCEE
irresecable, localmente avanzado o metastasico, tras quimioterapia previa basada en platino.

Indicaciones terapéuticas objeto de este expediente:

Tevimbra, en combinacion con quimioterapia basada en platino y fluoropirimidina, esta indicado para
el tratamiento de primera linea del adenocarcinoma gastrico o de la unidn gastroesofagica (UGE)
HER-2 negativo localmente avanzado irresecable o metastasico en pacientes adultos cuyos tumores
expresen PD-L1 con una puntuacion de positividad del area tumoral (TAP, por sus siglas en inglés)
=5 %.

Tevimbra, en combinacion con quimioterapia basada en platino, esta indicado para el tratamiento de
primera linea del CCEE irresecable, localmente avanzado o metastasico en pacientes adultos cuyos
tumores expresen PD-L1 con una puntuacion de TAP =5 %.

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

Con respecto a este medicamento relacionado, la Comision acuerda proponer a la Direccion
General la inclusién en la prestacidon farmacéutica del SNS de estas nuevas indicaciones en
combinacién con quimioterapia basada en platino y fluoropirimidina para el tratamiento de primera
linea del adenocarcinoma gastrico o de la unién gastroesofagica (UGE) HER-2 negativo localmente
avanzado irresecable o metastdsico en pacientes adultos cuyos tumores expresen PD-L1 con una
puntuacion de positividad del area tumoral (TAP, por sus siglas en inglés) =5 % y en combinacion
con quimioterapia basada en platino para el tratamiento de primera linea del CCEE irresecable,
localmente avanzado o metastasico en pacientes adultos cuyos tumores expresen PD-L1 con una
puntuacion de TAP =5 %.

Asimismo, acuerda:
e Mantener 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 estara obligado a registrarse en dicha
aplicacién y a comunicar con periodicidad mensual la oportuna informacién respecto a los
suministros realizados del medicamento al SNS.



c) Alteraciones en la oferta.

i) Metformina SandozZ® .......coviiiiiiiiii i e

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN | Precio€ para la
exclusion
METFORMINA
SANDOZ SANDOZ 850MG 5
FARMACEUTICA COMPRIMIDOS o 670938 | 0,75 e)
S.A. RECUBOERTOS comprimidos
PELICULA EFG

Principio activo: Metformina- A10BA02

Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Tratamiento de la diabetes mellitus tipo 2, especialmente en pacientes con sobrepeso, cuando la
dieta prescrita y el ejercicio por si solos no sean suficientes para un control glucémico adecuado.

En adultos, metformina puede usarse en monoterapia o en combinacién con otros antidiabéticos
orales o con insulina.

En nifios a partir de 10 afios y en adolescentes, metformina puede usarse en monoterapia o en
combinacién con insulina.

Se ha demostrado una reduccion de las complicaciones de la diabetes en pacientes adultos con
diabetes tipo 2 y sobrepesos tratados con metformina como tratamiento de primera linea tras el
fracaso de la dieta

Condiciones de prescripcion y dispensacion: Con receta médica
Con respecto a este medicamento, consultada la Comisidn, se acuerda proponer a la Direccion
General la exclusidon 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.

1) CYClOgeST® ..ot e

Precio Precio (SR 55
LABORATORIO | MEDICAMENTO | FORMATO CN para la
Actual € Nuevo € . .
revision
GEDEON
RICHTER CYﬁéongUSLTO‘;OO 15 évulos | 716819 12 10,68 Art. 96.2
IBERICA SA

Principio activo: GO3DA04 - Progesterona



Indicacién terapéutica autorizada y financiada:

Cyclogest esta indicado como tratamiento de soporte de la fase IGtea en mujeres como parte de un
procedimiento de Técnicas de Reproduccion Asistida (TRA).

Condiciones de prescripcion y dispensacién: Con receta médica.

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda:

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

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

T I L8 18 o= 1 G
Criterios
LABORATORIO | MEDICAMENTO | FORMATO | CN Precio € | parala
revision
JULUCA 50 MG/25

MG 30
HEA'\'GEC\QQE <L | COMPRIMIDOS | comprimid | 721961 | 813,53 | Art.96.2

RECUBIERTOS os

CON PELICULA

Principio activo: JO5AR21 - Dolutegravir y Rilpivirina
Indicacién terapéutica autorizada y financiada:

Juluca estd indicado para el tratamiento de la infeccidon por el virus de la inmunodeficiencia humana
tipo 1 (VIH-1) en adultos que estan virolégicamente suprimidos (ARN del VIH-1 <50 copias/ml) en
una pauta antirretroviral estable de al menos seis meses sin antecedentes de fracaso viroldgico y sin
resistencia conocida o sospechada a cualquier inhibidor de la transcriptasa inversa no nucledsido o
inhibidor de la integrasa.

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

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda:

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

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



(V) MegaloteCt® ....coiiiiiiiiiiiiii e

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Precio € para la
revision
1vial de 10 ml | 723607 | 174,72 Art. 96.2
MEGALOTECT 100
MocAel 2a | U/ML SOLUCION
PARA PERFUSION
1 vial de 50 ml | 723608 873,60 Art. 96.2

Principio activo: J06BB09 - Inmunoglobulina anticitomegalovirus
Indicacion terapéutica autorizada y financiada:

Profilaxis de las manifestaciones clinicas de la infeccion por citomegalovirus, en combinacién con
antivirales, para pacientes receptores de trasplante cardiaco o trasplante de pulmoén de alto riesgo
(D+/R-).

Condiciones de prescripcion y dispensacioén: Con receta médica. Uso hospitalario.
Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda:

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

e Revision anual de las ventas y de los precios ahora fijados, para asegurar que se
encuentran en los parametros establecidos legalmente, y en caso contrario, proceder a su
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
aplicacién y a comunicar con periodicidad mensual la oportuna informacion respecto a los
suministros realizados del medicamento al SNS.



V) EVENIEY R 1ottt e

Criterios

LABORATORIO | MEDICAMENTO | FORMATO CN Precio € para la
revision

EVENITY 105 MG
SOLUCION
uce PSF/LARMA INYECTABLE EN rzef:rm;?jsas 727950 398 Art. 96.2
PLUMA precarg
PRECARGADA

Principio activo: MO5BX06 - Romosozumab
Indicacion terapéutica autorizada:

EVENITY esta indicado en el tratamiento de la osteoporosis grave en mujeres posmenopausicas con
un elevado riesgo de fractura.

Indicacion terapéutica financiada:

La financiacion se limita a mujeres con osteoporosis grave definidas como DMO menor o igual a -3,0
y elevado riesgo de fractura previamente tratadas con bifosfonatos o con contraindicacion a estos,
que hayan experimentado una fractura previa por fragilidad (fractura osteopordtica mayor en los 24
meses previos), sin antecedentes de infarto de miocardio, accidente cerebrovascular o enfermedad
arterial coronaria (incluidas revascularizaciones y hospitalizacidn por angina inestable). Los pacientes
deben tener un riesgo cardiovascular bajo o moderado, segin REGICOR (un riesgo menor del 10%
en las tablas de Framingham-REGICOR) o un riesgo bajo o moderado, menor del 5% en las tablas
del SCORE. Se establece criterio de parada de tratamiento en linea con la ficha técnica de 12 meses
de duracién de tratamiento.

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

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

e Mantener reservas singulares en el ambito del Sistema Nacional de Salud, consistente en
limitar su prescripcién y dispensacion, mediante visado, a mujeres con osteoporosis grave
definidas como DMO =< -3,0 y elevado riesgo de fractura previamente tratadas con
bifosfonatos o con contraindicacién a estos, que hayan experimentado una fractura previa
por fragilidad (fractura osteoporética mayor en los 24 meses previos), sin antecedentes de
infarto de miocardio, accidente cerebrovascular o enfermedad arterial coronaria (incluidas
revascularizaciones y hospitalizacién por angina inestable). Los pacientes deben tener un
riesgo cardiovascular bajo o moderado, segin REGICOR (un riesgo< 10% en las tablas de
Framingham-REGICOR) o un riesgo bajo o moderado, < 5% en las tablas del SCORE.

e Mantenimiento de un criterio de parada de tratamiento en linea con la ficha técnica de
12 meses de duracion de tratamiento.

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.



vi) Butilescopolamina AUuroVitas® .......vvvvviiiiiiiiniiiiiiiiieeieneeen,

Precio Precio (i
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN para la
Actual € Nuevo € Sy

revision

BUTILESCOPOLA

MINA AUROVITAS

10 MG 60
AUROVITAS SPAIN SA COMPRIMIDOS comprimidos 730904 3,54 3,92 Art. 96.2
RECUBIERTOS
EFG

Principio activo: A03BB01- Butilescopolamina bromuro

Indicaciones terapéuticas autorizadas y financiadas:

Alivio de los espasmos del tracto gastrointestinal en adultos y nifios mayores de 6 afios
Condiciones de prescripcion y dispensacién: 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 vy
sanitarias desde el momento en el que se fijo el precio actual.

d) Alegaciones

1) EXDIFED® +vvvveeeeeeeee et e e e e

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Precio € para la
financiacion

EXBLIFEP 2 G/0,5 G

ADVANZ POLVO PARA
PHARMA SPAIN | CONCENTRADO PARA .
SLU SOLUCION PARA | 10 ;'(?'rfﬁ de | 764660 | 1.150€ a)yo
PERFUSION

Principio activo: J01DE51-Cefepima/enmetazobactam

Indicaciones terapéuticas autorizadas:

EXBLIFEP estd indicado para el tratamiento de las siguientes infecciones en adultos:
e Infecciones complicadas del tracto urinario (ITUc), incluida la pielonefritis.

e Neumonia adquirida en el hospital (NAH), incluida la neumonia asociada a ventilacién
mecénica (NAVM).




El tratamiento de pacientes con bacteriemia asociada o presuntamente asociada a cualquiera de las
infecciones mencionadas anteriormente.

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

Con respecto a este medicamento relacionado, la Comision acuerda proponer a la Direccidon
General la aceptacion de las alegaciones presentadas y, por tanto, su inclusion en la prestacion
farmacéutica del SNS para el tratamiento dirigido de infecciones muy graves producidas por cepas
resistentes a carbapenems (Betalactamasas de clase A de Ambler de espectro extendido, [BLEEs]) y
Betalactamasas clase D de Ambler (OXA-carbapenemasas incluyendo OXA-48) cuando no exista una
alternativa terapéutica. En situaciones de tratamiento empirico, la indicacién de
cefepima/enmetazobactam ha de limitarse a situaciones excepcionales de cuadro infeccioso grave
en pacientes colonizados por Klebsiella o E. coli productores de OXA-48 u OXA-48 combinado con
BLEEs. Con objeto de preservar la actividad de enmetazobactam, resulta trascendente asegurar su
indicacion adecuada, por lo que su prescripcion deberd estar supervisada por el equipo PROA
(Programas de optimizacién de uso de los antibidticos) del hospital. 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 estara obligado a registrarse en dicha
aplicacién y a comunicar con periodicidad mensual la oportuna informacién respecto a los
suministros realizados del medicamento al SNS.

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Precio € para la
financiacion

AGILUS 120 MG

NORGINE DE POLVO PARA .
ESPARA SL SOLUCION 6 viales 765349 4.210,1 a)yo)
INYECTABLE

Principio activo: MO3CAQ1 -Dantroleno

Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Agilus estd indicado para el tratamiento de la hipertermia maligna en adultos y nifios de todas las
edades, en combinacién con medidas de apoyo adecuadas.

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



Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda proponer a la Direccidon General la
aceptacion de las alegaciones presentadas y, por tanto, su inclusion en la prestacion
farmacéutica del SNS en la indicacidn terapéutica autorizada.

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 estara obligado a registrarse en dicha
aplicacidn y a comunicar con periodicidad mensual la oportuna informacion respecto a los
suministros realizados del medicamento al SNS.

1) PreVYMIS(R wuuiuiiiiiiiiii it s i s e e s e et e s e e e aeeeeeaaanns
Precio Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN € para la
financiacion
MERCK SHARP | PTESUEEITINE T | g
DOHME DE ° 720629 | 4.200 a)y o)
ESPANA SA RECUBIERTOS comprimidos
CON PELICULA
MERCK SHARP | PTESUEEIIRNE | og
ESOPI—AMNigi RECUBIERTOS | comprimidos | /20628 | 8400 ayo
CON PELICULA

Principio activo: JO5AX18 - Letermovir

Indicaciones terapéuticas autorizadas:

PREVYMIS esta indicado para la profilaxis de la reactivacidon del citomegalovirus (CMV) y de la
enfermedad causada por este virus en adultos seropositivos para el CMV [R+] receptores de un
trasplante alogénico de células madre hematopoyéticas (TCMH).

PREVYMIS esta indicado para la profilaxis de la enfermedad por CMV en adultos CMV- seronegativos
que han recibido un trasplante de rifidn de un donante CMV-seropositivo [D+/R-].

Indicaciones terapéuticas financiadas:
PREVYMIS estd indicado para la profilaxis de la reactivacion del citomegalovirus (CMV) y de la
enfermedad causada por este virus en adultos seropositivos para el CMV [R+] receptores de un

trasplante alogénico de células madre hematopoyéticas (TCMH) a los siguientes pacientes elegibles:

1.Pacientes adultos.
2. Pacientes seropositivos para el CMV [R+]



3. Que hayan sido receptores de un trasplante alogénico de células madre hematopoyéticas (TCMH)
4. Con uno o mas factores de alto riesgo de reactivacion para CMV:

- Donante emparentado con al menos una discordancia en uno de los locus HLA (HLA-A, -B o -DR)
- Donante haploidéntico,

- Donante no emparentado con al menos una discordancia en uno de los cuatro locus de genes HLA
(HLA-A, -B, - Cy -DRB1),

- Uso de sangre de cordéon umbilical

- Uso de injerto con deplecion de linfocitos T ex vivo

- EICH de grado 2 o superior que exige el uso de corticoides sistémicos (dosis =1mg/kg/dia de
prednisona o dosis equivalentes de otros corticoides)

- Pacientes con injerto pobre, con presencia de al menos dos citopenias importantes (Hb <100 g/I,
plaquetas <30x109/I, neutrofilos <1x109/1) durante mas de dos semanas,

. Pacientes en quimerismo completo del donante que no presentan EICH.

Indicacion terapéutica objeto de expediente:

PREVYMIS estd indicado para la profilaxis de la enfermedad por CMV en adultos CMV- seronegativos
que han recibido un trasplante de rifién de un donante CMV-seropositivo [D+/R-].

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

Con respecto a este medicamento la Comision acuerda proponer a la Direccion General la
aceptacion de las alegaciones y, por tanto, la inclusion de la indicacion objeto de este
expediente para la profilaxis de la enfermedad por CMV en adultos CMV seronegativos que han
recibido un trasplante de rifién de un donante CMV-seropositivo [D+/R] restringida a pacientes que
presenten, por lo menos, uno de los siguientes criterios clinicos:

- pacientes con neutropenia con un Recuento Absoluto de Neutrdéfilos (ANC) < 500 células/pl tras el
uso de otra alternativa de profilaxis disponible.

- pacientes donde ya se haya estudiado que tienen un CMV con mutaciones que producen resistencia
a otros antivirales para la profilaxis del CMV.

Asimismo, se acuerda:

e Mantener 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
encuentra 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 informacién respecto a los
suministros realizados del medicamento al SNS.



AV I 28253 6 Lo Lo [0 1 G I

Criterios
LABORATORIO | MEDICAMENTO FORMATO CN Precio € para la
financiacion
RYSTIGGO 140
MG/ML 1 vial de 2
SOLUCION m 764189 8.593,51 a)yo)
INYECTABLE
UCB PHARMA RYSTIGGO 140
SA MG/ML 1 vial de 4
SOLUCION m 765726 | 17.187,02 a)yo)
INYECTABLE
RYSTIGGO 140
MG/ML 1 vial de 3
SOLUCION m 765725 | 12.890,27 a)yc)
INYECTABLE

Principio activo: L04AG16 -Rozanolixizumab
Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Rystiggo esta indicado como complemento de la terapia estandar para el tratamiento de la miastenia
gravis generalizada (MGg) en pacientes adultos con anticuerpos positivos frente al receptor de la
acetilcolina (AChR) o frente al receptor muscular especifico tirosina cinasa (MuSK).

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

Con respecto a este medicamento, la Comisidn acuerda proponer a la Direccién General la
aceptacion de las alegaciones presentadas y, por tanto, su inclusidén en la prestacion
farmacéutica del SNS en la siguiente poblacién:

como complemento de la terapia estandar para el tratamiento de la miastenia gravis generalizada
(MGg) en pacientes adultos con MGG (clase II a IV segun la clasificacidon clinica de la MGFA,
puntuacion MG-ADL de al menos 5 en la escala de las actividades de la vida diaria en MG (MG-ADL)
con anticuerpos positivos frente al receptor de la acetilcolina (AChR) o frente al receptor muscular
especifico tirosina cinasa (MuSK), 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 Revision anual de las ventas y de los precios ahora fijados, para asegurar que se encuentran
en los parametros establecidos legalmente, y en caso contrario, proceder a su adecuacién
mediante la rebaja correspondiente.

e El seguimiento 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



1Y) LIS 1 1o [ [

Precio Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN € para la
revision
TECENTRIQ 1875 MG .
ROCHE FARMA, S.A. SOLUCION INYECTABLE 1 vial de 15 ml 764093 4.488,75 Art. 96.2
TECENTRIQ 840 MG
CONCENTRADO PARA .
ROCHE FARMA, S.A. SOLUCION PARA 1 vial de 14 ml 726499 3.142,13 Art. 96.2
PERFUSION
TECENTRIQ 1200 MG
CONCENTRADO PARA .
ROCHE FARMA, S.A. SOLUCION PARA 1 vial 719470 4.488,75 Art. 96.2
PERFUSION

Principio activo: LO1FFQO5 - Atezolizumab

Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Carcinoma urotelial (CU)

Tecentriq en monoterapia esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con CU localmente
avanzado o metastasico:

-después de quimioterapia previa que contenga platino o

-en los que no son considerados aptos para el tratamiento con cisplatino y cuyos tumores tengan
una expresion de PDL1 > 5%.

Estadio temprano de cancer de pulmoén no microcitico (CPNM)

Tecentrig en monoterapia estd indicado como tratamiento adyuvante tras reseccién completa y
guimioterapia basada en platino para pacientes adultos con CPNM con alto riesgo de recidiva, cuyos
tumores expresen PD-L1 = 50% en células tumorales (CT) que no presentan mutaciones de EGFR o
ALK positivo.

CPNM Metastasico

Tecentriq, en combinacidon con bevacizumab, paclitaxel y carboplatino, esta indicado para el
tratamiento de primera linea de CPNM no escamoso metastdsico en pacientes adultos. En pacientes
con mutaciones de EGFR o ALK positivo, Tecentriq en combinacién con bevacizumab, paclitaxel y
carboplatino esta indicado solamente tras fallo de las terapias dirigidas.

Tecentriq, en combinaciéon con nab-paclitaxel y carboplatino, esta indicado para el tratamiento de
primera linea de CPNM no escamoso metastasico en pacientes adultos que no presentan mutaciones
de EGFR o reordenamiento ALK.

Tecentriqg en monoterapia esta indicado para el tratamiento en primera linea de pacientes adultos
con CPNM metastdasico cuyos tumores tengan una expresion de PD-L1 > 50% en CT o = 10% de
células inmunes infiltrantes de tumor (CI) y que no tengan mutaciones EGFR o reordenamiento ALK.



Tecentriq en monoterapia estd indicado para el tratamiento de pacientes adultos con CPNM
localmente avanzado o metastasico después de quimioterapia previa. Los pacientes con mutaciones
de EGFR o reordenamiento ALK deben haber sido tratados también con terapias dirigidas antes de
ser tratados con Tecentriq.

Tecentriqg en monoterapia esta indicado para el tratamiento en primera linea de pacientes adultos
con CPNM avanzado que no son candidatos a terapia basada en platino.

Cancer de pulmoén microcitico (CPM)

Tecentriq, en combinacion con carboplatino y etopdsido, esta indicado para el tratamiento de primera
linea de cancer de pulmdn microcitico en estadio extendido (CPM-EE) en pacientes adultos.

Cancer de mama triple negativo (CMTN)

Tecentrig en combinacion con nab-paclitaxel esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos
con CMTN localmente avanzado irresecable o metastasico cuyos tumores tengan una expresion de
PD-L1 = 1% y que no hayan recibido quimioterapia previa frente a la metastasis.

Carcinoma hepatocelular (CHC)

Tecentriq, en combinaciéon con bevacizumab, esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos
con CHC avanzado o irresecable que no ha recibido terapia sistémica previa.

Indicaciones terapéuticas financiadas:

Carcinoma urotelial (CU)

Tecentrig en monoterapia esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con CU localmente
avanzado o metastasico:

-después de quimioterapia previa que contenga platino o

-en los que no son considerados aptos para el tratamiento con cisplatino y cuyos tumores tengan
una expresion de PDL1 > 5%.

Financiada de manera restringida para el tratamiento de pacientes adultos con CU localmente
avanzado o metastasico después de quimioterapia previa que contenga platino.

Estadio temprano de cancer de pulmoén no microcitico (CPNM)

Tecentrig en monoterapia estd indicado como tratamiento adyuvante tras reseccién completa y
guimioterapia basada en platino para pacientes adultos con CPNM con alto riesgo de recidiva, cuyos
tumores expresen PD-L1 = 50% en células tumorales (CT) que no presentan mutaciones de EGFR o
ALK positivo.

CPNM Metastasico

Tecentriq, en combinacién con bevacizumab, paclitaxel y carboplatino, estd indicado para el
tratamiento de primera linea de CPNM no escamoso metastdsico en pacientes adultos. En pacientes
con mutaciones de EGFR o ALK positivo, Tecentriq en combinacién con bevacizumab, paclitaxel y
carboplatino estéd indicado solamente tras fallo de las terapias dirigidas. Financiada de manera
restringida para pacientes adultos que cumplan los siguientes requisitos:



-pacientes con expresion PD-L1<50%, negativa o no posible de realizar, en los que la terapia actual
es la quimioterapia.

-pacientes cuyos tumores no tengan mutaciones tumorales positivas de EGFR o ALK ante la
existencia de otras alternativas de terapias dirigidas mas coste-efectivas.

Tecentriqg en monoterapia esta indicado para el tratamiento en primera linea de pacientes adultos
con CPNM metastasico cuyos tumores tengan una expresion de PD-L1 > 50% en CT o = 10% de
células inmunes infiltrantes de tumor (CI) y que no tengan mutaciones EGFR o reordenamiento ALK.

Tecentriq en monoterapia estd indicado para el tratamiento de pacientes adultos con CPNM
localmente avanzado o metastasico después de quimioterapia previa. Los pacientes con mutaciones
de EGFR o reordenamiento ALK deben haber sido tratados también con terapias dirigidas antes de
ser tratados con Tecentriq.

Cancer de pulmon microcitico (CPM)

Tecentriq, en combinacion con carboplatino y etopdsido, esta indicado para el tratamiento de primera
linea de cancer de pulmdén microcitico en estadio extendido (CPM-EE) en pacientes adultos.
Financiada mediante un acuerdo de pago por resultados basado en la supervivencia global.

Cancer de mama triple negativo (CMTN)

Tecentriq en combinacion con nab-paclitaxel esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos
con CMTN localmente avanzado irresecable o metastasico cuyos tumores tengan una expresion de
PD-L1 = 1% y que no hayan recibido quimioterapia previa frente a la metéastasis. Financiada
mediante un acuerdo de pago por resultados basado en la supervivencia global de manera restringida
en pacientes adultos que presenten ECOG 0-1 con cancer de mama triple negativo localmente
avanzado irresecable o metastdsico cuyos tumores tengan una expresion de PD-L1=21% y en
pacientes sin tratamiento previo con antraciclinas.

Carcinoma hepatocelular (CHC)

Tecentrig, en combinacion con bevacizumab, esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos
con CHC avanzado o irresecable que no ha recibido terapia sistémica previa. Financiada de manera
restringida en pacientes con funcion hepatica (Child-Pugh estadio A), una puntuacién ECOG de 0 o
1, en ausencia de varices esofagogdstricas no tratadas o infratradas y en ausencia de enfermedades
de indole autoinmune.

Indicaciones objeto de estos expedientes:

Tecentrig, en combinacidn con carboplatino y etopdsido, esta indicado para el tratamiento de primera
linea de cancer de pulmén microcitico en estadio extendido (CPM-EE) en pacientes adultos.
Financiada mediante un acuerdo de pago por resultados basado en la supervivencia global.

Tecentriq en combinacion con nab-paclitaxel estd indicado para el tratamiento de pacientes adultos
con CMTN localmente avanzado irresecable o metastasico cuyos tumores tengan una expresién de
PD-L1 = 1% y que no hayan recibido quimioterapia previa frente a la metéastasis. Financiada
mediante un acuerdo de pago por resultados basado en la supervivencia global de manera restringida
en pacientes adultos que presenten ECOG 0-1 con cancer de mama triple negativo localmente
avanzado irresecable o metastasico cuyos tumores tengan una expresion de PD-L121% y en
pacientes sin tratamiento previo con antraciclinas.

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



Con respecto a este medicamento, la Comisidon acuerda proponer a la Direccion General la
aceptacion de las alegaciones y, por tanto, la modificacion en las condiciones econdmicas
establecidas en que se encuentra incluido dicho medicamento en la prestacion farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud.

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 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.

2) Acuerdos denegatorios

a) Nuevos Medicamentos

) e ] o 2 18 .0 G

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN para la
financiacion

10 bolsas de

1.000 ml 764021 d)

CORHUM SOLUCION
PARA CARDIOPLEJIA

BIOJAM ESPANA SL

5 bolsas de 2.000

764022 -
ml

Principio activo: BO5XA16 - Soluciones cardiopléjicas
Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Cardioplejia durante la cirugia cardiaca.
Condiciones de prescripcion y dispensacion: con receta médica. Uso hospitalario.

Con respecto a la presentacion CORHUM SOLUCION PARA CARDIOPLEJIA, 10 bolsas de 1.000 ml
C.N. 764021, la Comisidon acuerda proponer a la Direccion General la no inclusion de este
medicamento en la prestacién farmacéutica del SNS teniendo en cuenta criterios de racionalizacién
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 prestacion farmacéutica



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

Con respecto a la presentaciéon CORHUM SOLUCION PARA CARDIOPLEJIA, 5 bolsas de 2.000 ml C.N.
764022 la Comision acuerda proponer a la Direccion General la no inclusion de este
medicamento en la prestacion farmacéutica del SNS, teniendo en cuenta que el laboratorio ha
comunicado que no desea 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.

i) YOrvipath® ..o e

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN para la
financiacion

ASCENDIS YORVIPATH 168 2 plumas

MICROGRAMOS/0,56 ML
PHARMQ EBERIA’ SOLUCION INYECTABLE EN przcoa;gaud.:: + | 765189 d)
: PLUMA PRECARGADA 9y

ASCENDIS YORVIPATH 294 2 plumas

MICROGRAMOS/0,98 ML
PHARMQ EBERIA’ SOLUCION INYECTABLE EN prz%aggauq:z *| 765190 d)
: PLUMA PRECARGADA 9w

ASCENDIS VORVIPATH 420 2 plumas

MICROGRAMOS/1,4 ML
PHARMQ EBERIA’ SOLUCION INYECTABLE EN prz%a;gaud.:z + | 765191 d)
' PLUMA PRECARGADA 9w

Principio activo: HO5AAQ5 - Palopegteriparatida.
Indicacién terapéutica autorizada:

Yorvipath es un tratamiento sustitutivo de la hormona paratiroidea (PTH) indicado para el tratamiento
de adultos con hipoparatiroidismo crénico.

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

Con respecto a este medicamento, la Comisiéon 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 financiaciéon selectiva y no
indiscriminada de medicamentos necesaria para continuar asegurando una prestacion farmacéutica
sostenible del SNS, dado el crecimiento continuado de las necesidades en materia de prestacion
farmacéutica.



L) 6= 01 0 12 = LG S

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN para la
financiacion

FR\E/Q:E?\EU s KAPRUVIA 50
MEDICAL CARE | MCROGRAMOS/ML 5\ iles | 755262 o) yd)
SOLUCION
RENAL PHARMA INYECTABLE
ESPANA SLU

Principio activo: VO3AX04- Difelicefalina
Indicacion terapéutica autorizada:

Tratamiento del prurito de moderado a grave asociado a la enfermedad renal crdnica en pacientes
adultos en hemodidlisis.

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

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda proponer a la Direcciéon General la no
inclusion en la prestacién farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, teniendo en consideracion
el valor terapéutico y social del medicamento y el beneficio clinico incremental del mismo teniendo
en cuenta su relacidn coste-efectividad asi como la racionalizacién 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 financiaciéon selectiva y no
indiscriminada de medicamentos necesaria para continuar asegurando una prestacion farmacéutica
sostenible del SNS, dado el crecimiento continuado de las necesidades en materia de prestacién
farmacéutica.

V) Palforzia® .....ooiiiiiiii i e

Criterios
LABORATORIO | MEDICAMENTO | FORMATO CN parala
financiacion
PALFORZIA 20
MG / PALFORZIA | 64 capsulas
STALLERGENES | 100 MG POLVO (32 x 20
IBERICA. SA ORAL EN mg +32x | /2428 Ayd
CAPSULAS PARA 100 mg)
ABRIR
PALFORZIA 20
MG/ PALFORZIA | 64 capsulas
STALLERGENES | 100 MG POLVO (48 x 20
IBERICA. SA ORAL EN mg +16 x 752430 Ayd
CAPSULAS PARA 100 mg)
ABRIR
STALLERGENES | PALFORZIA20 | .,
capsulas
100 MG POLVO




ORAL EN mg + 16 x
CAPSULAS PARA | 100 mg)
ABRIR
PALFORZIA 20
STALLERGENES | MG POLVO ORAL
IBERICA. SA EN CAPSULAS | 04 capsulas | 752491 Ayd
PARA ABRIR
PALFORZIA 20
STALLERGENES | MG POLVO ORAL .
IBERICA. SA EN CAPSULAS | 32 Capsulas | 752492 Ayd)
PARA ABRIR
PALFORZIA 300
SIQE;?ESESNES MG POLVO ORAL | 15 sobres | 752433 o)y d)
: EN SOBRE
PALFORZIA 300
SIQ'E‘:ESESES MG POLVO ORAL | 30 sobres | 752432 o)y d)
: EN SOBRE
PALFORZIA 20
STALLERGENES | MG POLVO ORAL
IBERICA. SA EN CAPSULAS | L6 capsulas | 752494 Avyad)
PARA ABRIR
PALFORZIA 1
MG/ PALFORZIA | 48 capsulas
STALLERGENES | 10 MG POLVO | (32 x 1 mg
IBERICA. SA ORAL EN y16x10 | 72249 Ayd
CAPSULAS PARA mg)
ABRIR
PALFORZIA 1 MG
STALLERGENES | POLVO ORAL EN
IBERICA. SA | CAPSULAS PARA | 0 Capsulas | 752496 Ayd)
ABRIR
PALFORZIA 1 MG
STALLERGENES | POLVO ORAL EN
IBERICA. SA | CAPSULAS PARA | +8 capsulas | 752498 Ayd
ABRIR
PALFORZIA 0,5
MG/ PALFORZIA 13 capsulas
STALLERGENES 1 MG POLVO | (2x0,5mg
IBERICA. SA ORAL EN +11x1 | /2247 Ava)
CAPSULAS PARA mg)
ABRIR
PALFORZIA 100
STALLERGENES | MG POLVO ORAL .
IBERICA. SA EN CAPSULAS | 32 Capsulas | 752429 Ayd)

PARA ABRIR




Principio activo: VO1AAQ08 - cacahuete polvo desengrasado, semillas 1936wh - cacahuete polvo
desengrasado, semillas

Indicaciones terapéuticas autorizadas: PALFORZIA estd indicado para el tratamiento de
pacientes de 4 a 17 afios de edad con un diagn6stico confirmado de alergia al cacahuete. Se
puede continuar la administracién de PALFORZIA en pacientes de 18 afios y mas afios de
edad. PALFORZIA se debe utilizar junto con una dieta sin cacahuete

Condiciones de prescripcion y dispensacion: con receta médica. Diagndstico hospitalario
(excepto Uso Hospitalario CN:752497).

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda proponer a la Direccion General la no
inclusion de este medicamento en la prestacion farmacéutica del SNS teniendo en cuenta el valor
terapéutico y social del medicamento y el beneficio clinico incremental del mismo teniendo en cuenta
su relacidn coste-efectividad asi como la 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 financiacion selectiva y no
indiscriminada de medicamentos necesaria para continuar asegurando una prestacion farmacéutica
sostenible del SNS, dado el crecimiento continuado de las necesidades en materia de prestacién
farmacéutica.

Criterios

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN ) par? Ia”
financiacion

IDORSIA QUVIVIQ 25 MG

PHARMACEUTICALS COMPRIMIDOS 30 comprimidos 759854 Ay d)
SPAIN SL RECUBIERTOS CON
PELICULA
IDORSIA COMPRIMIDOS
PHARMACEUTICALS 30 comprimidos 760148 Oy d)
SPAIN SL RECUBIERTOS CON
PELICULA

Principio activo: NO5CJ03 - daridorexant hidrocloruro
Indicacién terapéutica autorizada:

Tratamiento de pacientes adultos con insomnio caracterizado por presencia de sintomas durante al
menos 3 meses e impacto considerable en la actividad diurna.

Condiciones de prescripcion y dispensacion: Con receta médica.

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda proponer a la Direccién General la no
inclusion en la prestacion farmacéutica atendiendo a la incertidumbre con respecto al valor



terapéutico y social del medicamento y beneficio clinico incremental del mismo teniendo en cuenta
su relacion coste-efectividad y a criterios de racionalizacion del gasto publico destinado a prestacion
farmacéutica e impacto presupuestario en el Sistema Nacional de Salud.

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

Vi) MaraviroC TarbiS® ....vvvviiiiiiiiiiiii i e

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN para la
financiacion

60 comprimidos
MARAVIROC TARBIS (PVC/AE:Iar/AI) 764758 d)

150 MG COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON

60 comprimidos
PELICULA EFG (FRA%CO) 764759 d)

TARBIS FARMA, S.L.

60 comprimidos
MARAVIROC TARBIS (PVC/AE:Iar/AI) 764760 d)

300 MG COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON

: 60 comprimidos
PELICULA EFG (FRA%CO) 764761 d)

TARBIS FARMA, S.L.

Principio activo: JO5AX09 - Maraviroc
Indicacién terapéutica autorizada:

En combinacion con otros medicamentos antirretrovirales, estd indicado para el tratamiento de
adultos, adolescentes, y nifios a partir de 2 anos de edad con un peso minimo de 10 kg, con
tratamiento previo e infectados solamente por el VIH-1 con tropismo CCR5 detectable.

Condiciones de prescripcion y dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcién 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 racionalizacidn del gasto publico destinado a prestacidon farmacéutica e impacto presupuestario
en el Sistema Nacional de Salud.

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



b) Nuevas indicaciones.

1) ENRErtu® oo e

Criterios
para la

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN . .,
financiacion

ENHERTU 100 mg

POLVO PARA
DAIEISC; ;NiASKYO CONCENTRADO PARA 1 vial 730318 -
SOLUCION PARA
PERFUSION

Principio activo: LO1FD04 - Trastuzumab deruxtecan.
Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Cancer de mama

Cancer de mama HER2-positivo

Enhertu en monoterapia esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con cancer de mama
HER2-positivo no resecable o metastasico que han recibido una o mas pautas previas dirigidas a
HER2.

Cancer de mama con baja expresion de HER2

Enhertu como monoterapia esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con cancer de
mama con baja expresion de HER2 no resecable o metastasico que han recibido quimioterapia previa
en el contexto metastasico o han desarrollado recurrencia de la enfermedad durante o en los 6 meses
siguientes a la finalizacién de la quimioterapia adyuvante (ver seccién 4.2).

Cancer de pulmén no microcitico (CPNM)

Enhertu en monoterapia estd indicado para el tratamiento de pacientes adultos con CPNM avanzado
cuyos tumores tienen una mutacion activadora de HER2 (ERBB2) y requieren tratamiento sistémico
tras la quimioterapia basada en platino con o sin inmunoterapia.

Cancer gastrico

Enhertu en monoterapia esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con adenocarcinoma
gastrico o de la unién gastroesofagica HER2-positivo avanzado que han recibido una pauta previa
con trastuzumab.

Indicaciones terapéuticas financiadas:

Enhertu en monoterapia esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con cancer de mama
HER2-positivo no resecable o metastasico que han recibido una o mas pautas previas dirigidas a
HER2. Su financiacién se restringe a pacientes que :

- que han recibido uno o mas tratamientos previos con un régimen basado en anti-HER2 en el entorno
metastasico o



- han desarrollado recurrencia de la enfermedad durante o dentro de los 6 meses posteriores a la
finalizacién de la terapia neoadyuvante o adyuvante.

Enhertu como monoterapia esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con cancer de
mama con baja expresion de HER2 no resecable o metastasico que han recibido quimioterapia previa
en el contexto metastasico o han desarrollado recurrencia de la enfermedad durante o en los 6 meses
siguientes a la finalizacién de la quimioterapia adyuvante. Su financiacidon se restringe a pacientes
que no hayan recibido previamente tratamiento con sacituzumab govitecan y, en el caso de pacientes
con receptores hormonales positivos, a pacientes que han recibido al menos una terapia hormonal y
no sean candidatos a una nueva linea de terapia hormonal.

Indicacion terapéutica objeto de este expediente:

Enhertu en monoterapia esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con adenocarcinoma
gastrico o de la unidén gastroesofagica HER2-positivo avanzado que han recibido una pauta previa
con trastuzumab.

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 esta nueva indicacion en la prestacion farmacéutica del SNS, teniendo en cuenta

que el laboratorio no ha presentado propuesta de precio industrial maximo que se pueda valorar,
atendiendo a los criterios legalmente establecidos.

i) Rybrevant® .....ccviiiiiii i s s e

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN para la
financiacion

RYBREVANT 350 MG
CONCENTRADO PARA .
JANSSEN CILAG SA SOLUCION PARA 1 vial de 7 ml 732485 d)

PERFUSION

Principio activo: LO1FX18 - Amivantamab.
Indicaciones terapéuticas autorizadas:
Rybrevant esta indicado:

en combinacidén con carboplatino y pemetrexed para el tratamiento de pacientes adultos con cancer
de pulmoén no microcitico (CPNM) avanzado con deleciones del exdn 19 o mutaciones de sustitucién
L858R en el exdn 21 del EGFR tras el fracaso de un tratamiento previo que incluyera un inhibidor de
la tirosina cinasa (TKI) del EGFR.

en combinacién con carboplatino y pemetrexed para el tratamiento en primera linea de pacientes
adultos con CPNM avanzado con mutaciones activadoras de insercion en el exén 20 del EGFR.



como monoterapia para el tratamiento de pacientes adultos con CPNM avanzado con mutaciones
activadoras de insercidén en el exén 20 del EGFR, tras el fracaso de un tratamiento de terapia basada
en platino.

en combinacidn con lazertinib para el tratamiento en primera linea de pacientes adultos con cancer
de pulmdn no microcitico (CPNM) avanzado con deleciones del exdn 19 del EGFR o mutaciones de
sustitucion L858R en el exdén 21.

Indicacion terapéutica objeto de este expediente:

Rybrevant en combinacion con carboplatino y pemetrexed para el tratamiento de pacientes adultos
con cancer de pulmén no microcitico (CPNM) avanzado con deleciones del exén 19 o mutaciones de
sustitucion L858R en el exdn 21 del EGFR tras el fracaso de un tratamiento previo que incluyera un
inhibidor de la tirosina cinasa (TKI) del EGFR.

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
inclusiéon 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 Sistema Nacional de Salud.

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

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN para la
financiacion

RYBREVANT 350 MG
CONCENTRADO PARA .
JANSSEN CILAG SA SOLUCION PARA 1 vial de 7 ml 732485 d)

PERFUSION

Principio activo: LO1FX18 - Amivantamab.
Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Rybrevant esta indicado:

e en combinacion con carboplatino y pemetrexed para el tratamiento de pacientes adultos con
cancer de pulmdn no microcitico (CPNM) avanzado con deleciones del exén 19 o mutaciones
de sustitucion L858R en el exdén 21 del EGFR tras el fracaso de un tratamiento previo que
incluyera un inhibidor de la tirosina cinasa (TKI) del EGFR.

e en combinacién con carboplatino y pemetrexed para el tratamiento en primera linea de
pacientes adultos con CPNM avanzado con mutaciones activadoras de insercién en el exén
20 del EGFR.

e como monoterapia para el tratamiento de pacientes adultos con CPNM avanzado con
mutaciones activadoras de insercidn en el exén 20 del EGFR, tras el fracaso de un tratamiento
de terapia basada en platino.



e en combinacidn con lazertinib para el tratamiento en primera linea de pacientes adultos con
cancer de pulmoén no microcitico (CPNM) avanzado con deleciones del exén 19 del EGFR o
mutaciones de sustitucion L858R en el exon 21.

Indicacion terapéutica objeto de este expediente:

Rybrevant en combinacion con carboplatino y pemetrexed para el tratamiento en primera linea de
pacientes adultos con CPNM avanzado con mutaciones activadoras de insercion en el exén 20 del
EGFR.

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 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 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 prestacién
farmacéutica.

(1) IMFINZI® «eeeeeeeee e e e,

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Criterios para
la financiacion
IMFINZI 50 MG/ML 1 vial de 10 ml 723761 --
ASTRAZENECA
FARMACEUTICA SPAIN | CONCENTRADO PARA
" SOLUCION PARA

PERFUSION 1 vial de 2,4 ml 723760 -

Principio activo: LO1FFO03- Durvalumab
Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Cancer de pulmoén no microcitico (CPNM)

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

IMFINZI en combinacién con tremelimumab y quimioterapia basada en platino estd indicado para el
tratamiento de primera linea de adultos con CPNM metastasico sin mutaciones sensibilizantes de
EGFR o mutaciones ALK positivas.



Cancer de pulmoén microcitico (CPM)

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

Cancer de vias biliares (CVB)

IMFINZI en combinacion con gemcitabina y cisplatino esta indicado para el tratamiento de primera
linea de adultos con cancer de vias biliares (CVB) irresecable o metastasico.

Carcinoma hepatocelular (CHC)

IMFINZI en monoterapia esta indicado para el tratamiento de primera linea de adultos con carcinoma
hepatocelular (CHC) avanzado o irresecable.

IMFINZI en combinacidén con tremelimumab esta indicado para el tratamiento de primera linea de
adultos con carcinoma hepatocelular (CHC) avanzado o irresecable.

Cancer de endometrio

IMFINZI en combinacidon con carboplatino y paclitaxel esta indicado para el tratamiento de primera
linea de adultas con cancer de endometrio primario avanzado o recurrente que son candidatas a
terapia sistémica, seguido de tratamiento de mantenimiento con:

- IMFINZI en monoterapia en cancer de endometrio con reparacion de errores de
emparejamiento deficiente (dMMR, por sus siglas en inglés)

- IMFINZI en combinacion con olaparib en cancer de endometrio con reparacion de errores de
emparejamiento competente (pMMR, por sus siglas en inglés).

Indicaciones terapéuticas financiadas:

IMFINZI en combinaciéon con gemcitabina y cisplatino esta indicado para el tratamiento de primera
linea de adultos con cancer de vias biliares (CVB) irresecable o metastasico.

IMFINZI en combinaciéon con tremelimumab esta indicado para el tratamiento de primera linea de
adultos con carcinoma hepatocelular (CHC) avanzado o irresecable.

IMFINZI en monoterapia estd indicado en adultos para el tratamiento del cancer de pulmén no
microcitico (CPNM) localmente avanzado, no resecable, cuyos tumores expresan PD-L1 > 1% en las
células tumorales y cuya enfermedad no haya presentado progresién después de quimiorradioterapia
basada en platino. Financiada de manera restringida en base a la evidencia disponible y conforme al
Informe de Posicionamiento Terapéutico para pacientes que cumplan haber recibido al menos 2 ciclos
de quimioterapia basada en platino, no ser aptos para cirugia, sin progresion tras tratamiento radical
con quimiorradioterapia concomitante, con buen estado general (PS 0-1) y sin contraindicaciones
para inmunoterapia, que no hayan recibido previamente anticuerpo anti-PD-1 o anti-PD-L1 y con
expresion de PD-L1 > o igual 1%.



Indicacion terapéutica objeto de este expediente:

Cancer de endometrio

IMFINZI en combinacion con carboplatino y paclitaxel esta indicado para el tratamiento de primera
linea de adultas con cancer de endometrio primario avanzado o recurrente que son candidatas a
terapia sistémica, seguido de tratamiento de mantenimiento con:
- IMFINZI en monoterapia en cancer de endometrio con reparacion de errores de
emparejamiento deficiente (dAMMR, por sus siglas en inglés)

- IMFINZI en combinacién con olaparib en cancer de endometrio con reparacion de errores de
emparejamiento competente (pMMR, por sus siglas en inglés).

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 esta nueva indicacion en la prestacion farmacéutica del SNS, teniendo en cuenta
que el laboratorio ha comunicado que no desea que la misma sea incluida en la prestacidon
farmacéutica del SNS, por lo que no ha presentado propuesta de precio industrial maximo que se
pueda valorar, atendiendo a los criterios legalmente establecidos.
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Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN para la
financiacion

LYNPARZA 150 MG

COMPRIMIDOS 56 (7 x 8) 791827 B
RECUBIERTOS CON comprimidos
ASTRAZENECA PELICULA
FARMACEUTICA SPAIN
SA LYNPARZA 100 MG
COMPRIMIDOS 56 (7 x 8)
RECUBIERTOS CON comprimidos 721826 N
PELICULA

Principio activo: LO1XKO01 - Olaparib
Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Cancer de ovario

Lynparza esta indicado como monoterapia para el:

- tratamiento de mantenimiento de pacientes adultas con céancer 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.



- 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:

- 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 combinacién con bevacizumab y cuyo cancer esta
asociado con resultado positivo para deficiencia en la recombinacion homdloga (HRD)
definido por una mutacién BRCA1/2 y/o inestabilidad gendmica.

Cancer de mama

Lynparza esta indicado como:

- monoterapia o en combinacidon 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.

- 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 estad 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.

Cancer de préstata

Lynparza esta indicado:

- como monoterapia para el tratamiento de pacientes adultos con cancer de proéstata
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.

- en combinacién con abiraterona y prednisona o prednisolona para el tratamiento de pacientes
adultos con CPRCm en los que la quimioterapia no esta clinicamente indicada.

Cancer de endometrio

Lynparza en combinacién con durvalumab esta indicado para el tratamiento de mantenimiento de
pacientes adultas con cancer de endometrio primario avanzado o recurrente con reparacién de
errores de emparejamiento competente (pMMR, por sus siglas en inglés) cuya enfermedad no ha
progresado con el tratamiento de primera linea con durvalumab en combinacién con carboplatino y
paclitaxel.



Indicaciones terapéuticas financiadas:

Lynparza 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 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 combinacién con bevacizumab
y cuyo cancer esta asociado con resultado positivo para deficiencia en la recombinacion homologa
(HRD) definido por una mutacién BRCA1/2 y/o inestabilidad gendmica. Financiada de forma
restringida en pacientes cuyo cancer esta asociado con resultado positivo para la deficiencia en la
recombinaciéon homdloga HRD e inestabilidad gendmica.

Lynparza esta indicado 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. 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 mds de 6
meses después de la finalizacion del penultimo tratamiento con platino. -Respuesta al tratamiento
con platino realizado para la ultima recaida. - Al menos dos tratamientos con platino. - Mutacién en
BRCA 1 y/o BRCA 2 (germinal o somatica). No se financia la indicacion para pacientes sin mutacion
BRAC.

Lynparza esta indicado 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. Financiada de forma restringida en 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.

Lynparza estd indicado como 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.

Indicacién terapéutica objeto de este expediente:

Lynparza en combinacién con durvalumab estd indicado para el tratamiento de mantenimiento de
pacientes adultas con cancer de endometrio primario avanzado o recurrente con reparaciéon de
errores de emparejamiento competente (pMMR, por sus siglas en inglés) cuya enfermedad no ha
progresado con el tratamiento de primera linea con durvalumab en combinacion con carboplatino y
paclitaxel.

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

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda proponer a la Direccion General la no
inclusion de esta nueva indicacidon en la prestacién farmacéutica del SNS, teniendo en cuenta
que el laboratorio ha comunicado que no desea que la misma sea incluida en la prestacion
farmacéutica del SNS, por lo que no ha presentado propuesta de precio industrial médximo que se
pueda valorar, atendiendo a los criterios legalmente establecidos.



d) Alegaciones.

1) EDVAllO® oo e

Criterios
LABORATORIO | MEDICAMENTO FORMATO CN para la
financiacion
EBVALLO 2,8 x
10E7 - 7,3 x
PIEIF:;IF SERE 10E7 CELULAS E”tvrizlisy ® | 760146 o)y d)
/ML DISPERSION
INYECTABLE

Principio activo: LO1XL09 - Tabelecleucel

Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Ebvallo esta indicado en monoterapia para el tratamiento de pacientes adultos y pediatricos de 2
afios de edad y mayores con enfermedad linfoproliferativa postrasplante positiva asociada al virus
de Epstein-Barr (EBV+ PTLD) en recaida o refractaria que han recibido al menos un tratamiento
previo. En el caso de los pacientes con trasplante de 6rganos sdlidos, el tratamiento previo incluye
quimioterapia, a menos que no sea adecuada.

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

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda proponer a la Direcciéon General la no
aceptacion de las alegaciones y, por tanto, la no inclusion de este medicamento en la
prestacién farmacéutica del SNS teniendo en cuenta el valor terapéutico y social del medicamento y
beneficio clinico incremental del mismo teniendo en cuenta su relacion coste-efectividad, asi como
criterios de racionalizacion del gasto publico destinado a prestacion farmacéutica e impacto
presupuestario en el Sistema Nacional de Salud.

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

1) AYVaKYE® i i e e

Criterios
LABORATORIO | MEDICAMENTO | FORMATO CN para la
financiacion

BLUEPRINT

MEDICINES AYVAKYT 25 MG
(NETHERLANDS) | COMPRIMIDOS 30 » 734815 Ayd

BV EN RECUBIERTOS | °mprimidos

CONSTITUCION | CON PELICULA

Principio activo: LO1EX18 - Avapritinib




Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Ayvakyt esta indicado como monoterapia para el tratamiento de pacientes adultos con tumores del
estroma gastrointestinal (TEGI) irresecables o metastasicos portadores de la mutacion D842V del
receptor alfa del factor de crecimiento derivado de plaquetas (PDGFRA).

Ayvakyt estd indicado como monoterapia para el tratamiento de pacientes adultos con mastocitosis
sistémica agresiva (MSA), mastocitosis sistémica con neoplasia hematoldgica asociada (MS-NHA) o
leucemia mastocitica (LM) después de al menos un tratamiento sistémico.

Ayvakyt estd indicado para el tratamiento de pacientes adultos con mastocitosis sistémica indolente
(MSI) con sintomas de moderados a graves inadecuadamente controlados con el tratamiento
sintomatico.

Indicaciones terapéuticas financiadas:

Ayvakyt esta indicado como monoterapia para el tratamiento de pacientes adultos con tumores del
estroma gastrointestinal (TEGI) irresecables o metastasicos portadores de la mutacion D842V del
receptor alfa del factor de crecimiento derivado de plaquetas (PDGFRA).

Ayvakyt estd indicado como monoterapia para el tratamiento de pacientes adultos con mastocitosis
sistémica agresiva (MSA), mastocitosis sistémica con neoplasia hematoldgica asociada (MS-NHA) o
leucemia mastocitica (LM) después de al menos un tratamiento sistémico.

Indicacion terapéutica objeto de estos expedientes:

Ayvakyt estd indicado para el tratamiento de pacientes adultos con mastocitosis sistémica indolente
(MSI) con sintomas de moderados a graves inadecuadamente controlados con el tratamiento
sintomatico.

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

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda proponer a la Direcciéon General la no
aceptacion de las alegaciones y, por tanto, la no inclusién en la prestacién farmacéutica del
SNS de la nueva indicacion de este medicamento, teniendo en cuenta el valor terapéutico y social
del medicamento y beneficio clinico incremental del mismo teniendo en cuenta su relacion coste-
efectividad, asi como 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 financiacién selectiva y no
indiscriminada de medicamentos necesaria para continuar asegurando una prestacion farmacéutica
sostenible del SNS, dado el crecimiento continuado de las necesidades en materia de prestacién
farmacéutica.



T I A= 0= V2= TG S

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN para la
financiacion

ASPAVELI 1080 MG
SOLUCION PARA 1 vial de 20 ml 732548 d)ye)

SWEDISH ORPHAN PERFUSION

BIOVITRUM SL

ASPAVELI 1080 MG
SOLUCION PARA 8 viales de 20 ml 732549 d)ye)
PERFUSION

Principio activo: L04AA54-Pegcetacoplan
Indicaciones terapéuticas autorizadas:

ASPAVELI esta indicado en monoterapia en el tratamiento de pacientes adultos con hemoglobinuria
paroxistica nocturna (HPN) que presenten anemia hemolitica.

Indicaciones terapéuticas financiadas:

Tratamiento de pacientes adultos con hemoglobinuria paroxistica nocturna (HPN) que estan
anémicos con valores de Hb<10,5 g/dl después de haber sido tratados con un inhibidor de C5 durante
al menos 3 meses a dosis estables. La presencia de anemia persistente, a pesar del tratamiento de
soporte con transfusiones segln criterio médico, se debe documentar de forma adecuada.

Indicaciones terapéuticas objeto de este expediente:

ASPAVELI estd indicado en monoterapia en el tratamiento de pacientes adultos con hemoglobinuria
paroxistica nocturna (HPN) que presenten anemia hemolitica.

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

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda proponer a la Direcciéon General la no
aceptacion de las alegaciones y, por tanto, la no inclusion en la prestacién farmacéutica del
SNS de la nueva indicacidn (extension de la indicacidon en pacientes que previamente no hayan sido
tratados con inhibidores del c5) en la prestacion farmacéutica del SNS teniendo en cuenta criterios
de racionalizacién del gasto publico destinado a prestacion farmacéutica en el Sistema Nacional de
Salud, asi como la existencia de medicamentos para las mismas afecciones a menor precio o inferior
coste de tratamiento.

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

APRETUDE 30 MG COMPRIMIDOS 30

RECUBIERTOS CON PELICULA s 763298 d)ye)
comprimidos

LABORATORIOS
VIIV HEALTHCARE
sL APRETUDE 600 MG SUSPENSION
INYECTABLE DE LIBERACION | 1 vial de 3 ml
PROLONGADA 763299 dyye)

Principio activo: J05AJ04 - Cabotegravir.

Indicacion terapéutica autorizada:

Apretude estd indicado, en combinacidon con practicas sexuales mas seguras, para la profilaxis
preexposicion (PrEP) con el fin de reducir el riesgo de infeccién por VIH-1 adquirida por via sexual
en adultos y adolescentes que pesen al menos 35 kg, expuestos a alto riesgo. Apretude oral puede
ser utilizado para:
e induccién oral para evaluar la tolerabilidad de Apretude antes de la administracion de
cabotegravir inyectable de liberacién prolongada.
e PrEP oral para personas que no podran recibir la dosis planificada de cabotegravir inyectable.

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
aceptacion de las alegaciones y, por tanto, la no inclusion de este medicamento en la
prestacién farmacéutica del SNS, teniendo en cuenta criterios de racionalizaciéon del gasto publico
destinado a prestacion farmacéutica e impacto presupuestario en el Sistema Nacional de Salud asi
como 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 prestacion 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

IQIRVO 80 MG

IPSEN PHARMA, COMPRIMIDOS 30 765888 c)yd)
S.A. RECUBIERTOS CON comprimidos
PELICULA

Principio activo: AO5AX06 - Elafibranor
Indicacion terapéutica autorizada:

Tratamiento de la colangitis biliar primaria (CBP) en combinacion con el acido ursodesoxicélico
(AUDC) en adultos que no responden adecuadamente al AUDC o como monoterapia en pacientes
que no toleran el AUDC.

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

Con respecto a este medicamento, la Comisidon acuerda proponer a la Direccion General la no
aceptacion de las alegaciones y, por tanto, la no inclusion de este medicamento en la
prestacion farmacéutica del SNS, teniendo en cuenta el valor terapéutico y social del medicamento
y beneficio clinico incremental del mismo teniendo en cuenta su relacién coste-efectividad, asi como
criterios de racionalizacion del gasto publico e impacto presupuestario en el SNS.

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