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ACUERDOS DE LA REUNION DE LA COMISION INTERMINISTER IAL DE PRECIOS DE
LOS MEDICAMENTOS.

SESION 195 DE 30 DE OCTUBRE DE 2019

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 30 de octubre
de 2019.

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

Por tanto, los acuerdos tomados en esta Comisién de octubre de 2019 no seran efectivos
hasta que se emita la correspondiente Resolucion definitiva por la DGCYF y los cambios que
generan estos acuerdos se incluyan en el Nomenclator de facturacién 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 inclusién en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud
(SNS) de medicamentos con nuevos principios activos o combinaciones (A.1) y de
otros medicamentos (A.2) (en este subapartado se incluyen, por ejemplo, los primeros
genéricos, primeros biosimilares y primeras copias, entre otros).

B. Nuevas indicaciones: En este apartado se incluyen los acuerdos relativos a la
inclusién o no inclusion en la prestacion farmacéutica del SNS de nuevas indicaciones
de medicamentos que ya estan incluidos en la prestacion farmacéutica del SNS.

C. Alteraciones de la oferta: En este apartado se recogen los acuerdos relativos a las
alteraciones en la oferta, es decir, a la modificacion de las condiciones de financiacion
y precio (precio al alza o la baja, condiciones de la prescripcién y dispensacion,
exclusion de la prestacion) de medicamentos incluidos en la prestacién farmacéutica
del SNS.

D. Alegaciones: En este apartado se incluyen los acuerdos relativos a los expedientes
(pueden ser nuevos medicamentos, nuevas indicaciones o alteraciones de la oferta)
gue han obtenido un acuerdo de 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
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alegaciones y acepten el proyecto de resolucion o bien las presenten y éstas se acepten, se
emitira resolucion de financiacion.

En el caso de que los laboratorios titulares de los medicamentos incluidos en los apartados A
(nuevos medicamentos), B (nuevas indicaciones) y C (alteraciones de la oferta) presenten
alegaciones y estas no se acepten, se emitira una resolucion expresa de no financiacion.

Cabe destacar que en los apartados A (nuevos medicamentos), B (huevas indicaciones) y D
(alegaciones) se incluyen, tanto en el texto del acuerdo como en la tabla que se incorpora en
cada expediente, los motivos de financiacién/ no 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:

Articulo 92:

a) Gravedad, duracién y secuelas de las distintas patologias para las que resulten
indicados.

b) Necesidades especificas de ciertos colectivos.

c) Valor terapéutico y social del medicamento y beneficio clinico incremental del mismo
teniendo en cuenta su relacion coste-efectividad.

d) Racionalizacion del gasto publico destinado a prestacion farmacéutica e impacto
presupuestario en el Sistema Nacional de Salud.

e) Existencia de medicamentos u otras alternativas terapéuticas para las mismas
afecciones a menor precio o inferior coste de tratamiento.

f) Grado de innovacién del medicamento.

En el apartado C (alteraciones de la oferta) los criterios para la toma de decisiébn son los
establecidos en el articulo 93 y 96 de la citada Ley.
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1. ACUERDOS DE PRECIO Y FINANCIACION DE MEDICAMENTO S

A) NUEVOS MEDICAMENTOS

A.2 OTROS MEDICAMENTOS.

o] ZYNTABAC

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Precio € para la
financiacion
30 comprimidos
GLAXOSMITHKLINE, ZYNTABAC 150 de liberacion 893875 10.41 ¢)y d)
S.A mg
prolongada
60 comprimidos
GLAXOSMITHKLINE, ZYNTABAC 150 de liberacion 893891 20,82 ¢)y d)
S.A mg
prolongada

Principio activo: NO6 AX12 bupropion
Indicacion terapéutica: Zyntabac comprimidos, conjuntamente con un apoyo motivacional,
esta indicado para ayudar a dejar de fumar en pacientes con dependencia a la nicotina

Condiciones de prescripcion y dispensacion: Con receta médica.

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda su financiacion con las siguientes
condiciones:

» Fijar el precio del medicamento que aparece relacionado en la tabla anterior.

Condiciones de financiacion

e Para realizar la prescripcion del medicamento los pacientes deben estar incluidos en
un programa de apoyo (individual y/o grupal) de deshab ituacion tabaquica que
esté implementado en la CCAA/ INGESA o Mutualidades

Ademads, los pacientes tienen que cumplir las siguientes caracteristicas:
* Pacientes que tengan motivacion expresa de dejar de fumar que se pueda
constatar con un intento de dejar de fumar en el dltimo afio.
» Pacientes que fumen 10 cigarrillos o mas al dia y tengan ademas, un alto
nivel de dependencia calificado por el test de Fagerstrom = 7.

« Se financiara un intento anual por paciente para dejar de fumar con apoyo
farmacoldgico.
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Otros requisitos acordados por la Comision

La prescripcion de este medicamento se restringe a los/las médicos profesionales que
asi se definan en el programa de deshabituacion tabaquica en cada CCAA/INGESA o
Mutualidad.

Cada prescripcion se realizara por un envase, lo que equivale a un mes de
tratamiento, debiéndose valorar la evolucion de la efectividad del tratamiento con
caracter previo a la emision de la siguiente receta.

Los pacientes deberén ser tratados durante 7 - 9 semanas. El tratamiento debera ser
interrumpido si no se observa efecto alguno a las siete semanas.

La dispensacion de este medicamento se realizara por el sistema de receta electronica
del SNS.

Esta financiacion se haré efectiva en el Nomenclator de Facturacion a partir del 1 de
enero de 2020.

0  DAXAS
LABORATORIO | MEDICAMENTO | FORMATO CN Precio | Criterios para
€ la financiacion
ASTRAZENECA -
FARMACEUTICA | DAXAS250MCG | " . | 724559 17,29 0)
SPAIN, S.A. P

Principio activo : RO3DX07-Roflumilast.

Indicacion terapéutica: En el tratamiento de mantenimiento de la enfermedad pulmonar
obstructiva crénica (EPOC) grave (VEMS post broncodilatador inferior al 50% del normal)
asociada a bronquitis cronica en pacientes adultos con un historial de exacerbaciones
frecuentes y como terapia adicional a un tratamiento broncodilatador.

Condiciones de prescripcion y dispensacion: Con receta.

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda su financiacion con las siguientes
condiciones:

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

0] ESLICARBAZEPINA GOBENS Y NORMON
Precio Criterios para
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN e la
financiacion
ESLICARBAZEPIN
NORMON S.A. A GOBENS 800 30 comprimidos 725227 65,52 d)
MG EFG
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NORMON S.A.

ESLICARBAZEPIN
A GOBENS 800
MG EFG

30 comprimidos 725228 65,52 d)

ESLICARBAZEPIN
A NORMON 800
MG EFG

NORMON S.A. 30 comprimidos 725229 65,52 d)

ESLICARBAZEPIN

NORMON S.A A NORMON 800 30 comprimidos 725230 65,52 d)

MG EFG

Principio activo : NO3AF04-Eslicarbazepina
Indicacion terapéutica

* Monoterapia para el tratamiento de crisis de inicio parcial, con o sin generalizacion
secundaria, en adultos con epilepsia recién diagnosticada.

» Terapia adyuvante en pacientes adultos, adolescentes y niflos mayores de 6 afios, con
crisis de inicio parcial, con o sin generalizacion secundaria.

Condiciones de prescripcion y dispensacion:

Con receta.

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda su financiacién con las siguientes

condiciones:

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

o] DASATINIB TEVA

LABORATORIO MEDICAMENTO | FORMATO CN Precio € Crlt.enos. p,ara
la financiacién
DASATINIB 56 comprimidos
TEVA PHARMA TEVA 70 mg recubiertos con 725588 1920,44 d)
S.L.U. g
EFG pelicula
DASATINIB 56 comprimidos
TEVA PHARMA TEVA 50 mg recubiertos con 725583 1920,44 d)
S.L.U. g
EFG pelicula
DASATINIB 56 comprimidos
TEVA PHARMA TEVA 20 mg recubiertos con 725593 1047,78 d)
S.L.U. ’
EFG pelicula

Principio activo : LO1XE06-Dasatinib

Indicacion terapéutica:

« Dasatinib Teva esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con:
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- leucemia mieloide crénica (LMC) en fase crénica de nuevo diagndstico cromosoma
Filadelfia positivo (Ph+).

- leucemia mieloide cronica (LMC) en fase crénica, acelerada o blastica, con
resistencia o intolerancia al tratamiento previo, incluido el mesilato de imatinib.

- leucemia linfoblastica aguda (LLA) cromosoma Filadelfia positivo (Ph+) y crisis
blastica linfoide procedente de LMC con resistencia o intolerancia al tratamiento
previo.

Dasatinib Teva esta indicado para el tratamiento de pacientes pediatricos con:
leucemia mieloide cronica (LMC) en fase crénica de nuevo diagnostico cromosoma
Filadelfia positivo (Ph+) o leucemia mieloide cronica (LMC) en fase cronica
cromosoma Filadelfia positivo con resistencia o intolerancia al tratamiento previo,
incluido imatinib.

Condiciones de prescripcion y dispensacion:

Con receta médica. Diagndstico Hospitalario.

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda su financiacion con las siguientes

condiciones:

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

+ 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 hospitalaria o
en centros asistenciales autorizados.

o] VINORELBINA GLENMARK

. Criterios
LABOROATOR' MEDICAMENTO | FORMATO CN Pre€c'° para la
financiacion
GLENMARK | VINORELBINA
ARZNEIMITTE | GLENMARK | 1 capsula blanda 726117 27,12 d)
L GMBH 20mg EFG
GLENMARK | VINORELBINA
ARZNEIMITTE | GLENMARK | 1 capsula blanda 726118 40,68 d)
L GMBH 30mg EFG

Principio activo : LO1CAO04-Vinorelbina

Indicacion terapéutica:

avanzado y metastasico.

Condiciones de prescripcion y dispensacion

Céncer de pulmén no microcitico. Cancer de mama localmente

Con receta médica. Uso hospitalario.

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda su financiacion con las siguientes

condiciones:
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LABORATORIO

MEDICAMENTO

FORMATO

CN

Precio
€

Criterios
para la
financiacion

STADA, S.L.

OLMESARTAN /
AMLODIPINO /
HIDROCLOROTIAZIDA
STADAPHARMA 20 MG
/5MG /12,5 MG

28
comprimidos

726195

9,94

d)

STADA, S.L.

OLMESARTAN /
AMLODIPINO /
HIDROCLOROTIAZIDA
STADAPHARMA 40 MG
/10 MG /12,5 MG

28
comprimidos

726196

18,28

d)

STADA, S.L.

OLMESARTAN /
AMLODIPINO /
HIDROCLOROTIAZIDA
STADAPHARMA 40 MG
/10 MG / 25 MG

28
comprimidos

726197

18,28

d)

STADA, S.L.

OLMESARTAN /
AMLODIPINO /
HIDROCLOROTIAZIDA
STADAPHARMA 40 MG
/5MG /12,5 MG

28
comprimidos

726198

16,89

d)

STADA, S.L.

OLMESARTAN /
AMLODIPINO /
HIDROCLOROTIAZIDA
STADAPHARMA 40 MG
/5 MG /25 MG

28
comprimidos

726199

16,89

d)

CINFA, S.A.

OLMESARTAN /
AMLODIPINO /
HIDROCLOROTIAZIDA
CINFA 20 MG / 5 MG /
12,5 MG

28
comprimidos

726200

9,94

d)

CINFA, S.A.

OLMESARTAN /
AMLODIPINO /
HIDROCLOROTIAZIDA
CINFA 40 MG / 10 MG /
12,5 MG

28
comprimidos

726201

18,28

d)

CINFA, S.A.

OLMESARTAN /
AMLODIPINO /
HIDROCLOROTIAZIDA
CINFA 40 MG /5 MG /
12,5 MG

28
comprimidos

726202

16,89

d)

CINFA, S.A.

OLMESARTAN /
AMLODIPINO /
HIDROCLOROTIAZIDA
CINFA 40 MG / 5 MG /
25 MG

28
comprimidos

726203

16,89

d)
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OLMESARTAN /

AMLODIPINO / -
CINFA, S.A. HIDROCLOROTIAZIDA ° 726204 | 18,28 d)
CINFA 40 MG / 10 MG / | SCmPrimidos
25 MG

Principio activo : C09DX03 — Olmesartan medoxomilo, amlodipino e hidroclorotiazida.

Indicacion terapéutica: Tratamiento de la hipertension esencial.

Tratamiento de sustitucion: Olmesartan/amlodipino/hidroclorotiazida estd indicado como
terapia de sustitucion en pacientes adultos, cuya presion arterial estd controlada
adecuadamente con la combinacion de olmesartdn medoxomilo, amlodipino e
hidroclorotiazida, en formulaciones de un solo componente, administradas de forma
concomitante a dosis terapéuticas equivalentes.

Condiciones de prescripcion y dispensacion: Con receta médica.

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda su financiacién con las siguientes
condiciones:
e Fijar el precio del medicamento citado, que aparece relacionado en la tabla anterior.

o TRESIBA
Precio Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO | FORMATO CN € para la
financiacion
Solucién
inyectable, 3
NOVO NORDISK TRESIBA
PHARMA SA 200U/l plumas 726213 84,60 c)
precargadas 3
ml

Principio activo : A10AEQ6: Insulina Degludec.

Indicacion terapéutica: Tratamiento de diabetes mellitus en adultos, adolescentes y nifios a
partir de 1 afo.

Condiciones de prescripcion y dispensacion: Con receta médica.

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda su financiacién con las siguientes
condiciones:

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

* Establecimiento para este medicamento de reservas singulares en el dmbito del
Sistema Nacional de Salud, consistente en limitar su dispensacion, mediante visado
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para "el tratamiento de pacientes diabéticos tipo 1 y 2 tratados con insulinas y
analogos de insulina de accidén prolongada que necesitan dos inyecciones basales
diarias y que se caracterizan por riesgo relativamente alto de sufrir hipoglucemias".

B) NUEVAS INDICACIONES

o LENVIMA 4 mg

Precio Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO | FORMATO CN € para la
financiacion
= 30 capsulas
EISAI FARMACEUTICA, LENVIMA 4 mg b 707961 | 1874.87 C)
S.A. duras

Principio activo : LO1XEZ29 - lenvatinib

Indicaciones terapéuticas autorizadas:

LENVIMA esta indicado como monoterapia para el tratamiento de pacientes adultos con
carcinoma diferenciado de tiroides (CDT papilar, folicular o de células Hurthle) en progresion,
localmente avanzado o metastasico, resistente al tratamiento con yodo radioactivo (RAI).

LENVIMA estd indicado como monoterapia para el tratamiento de pacientes adultos con
carcinoma hepatocelular (CHC) avanzado o irresecable que no han recibido tratamiento
sistémico previo.

Indicaciones terapéuticas financiadas:

LENVIMA estd indicado como monoterapia para el tratamiento de pacientes adultos con
carcinoma diferenciado de tiroides (CDT papilar, folicular o de células Hurthle) en progresion,
localmente avanzado o metastasico, resistente al tratamiento con yodo radioactivo (RAI).

Indicaciones motivo del expediente:

LENVIMA estd indicado como monoterapia para el tratamiento de pacientes adultos con
carcinoma hepatocelular (CHC) avanzado o irresecable que no han recibido tratamiento
sistémico previo.

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

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda su financiacién con las siguientes
condiciones:

« Mantenimiento para este medicamento de reservas singulares en el ambito del
Sistema Nacional de Salud, consistente en limitar su dispensacion, sin necesidad de
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visado, a los pacientes no hospitalizados, en los servicios de farmacia hospitalaria o
en centros asistenciales autorizados.

Restriccion de la indicacion, en linea con el informe de posicionamiento terapéutico
y las poblaciones del ensayo clinico correspondiente, a los pacientes que cumplan los
siguientes criterios:

“pacientes con carcinoma hepatocelular no tratado, avanzado, no resecable en
adultos con insuficiencia hepética de Child-Pugh grado A y un ECOG estado de
rendimiento de O o 1.

Revisién del precio que se ajustara en funcién de la situacion del mercado y conforme
a la comercializacion efectiva del primer genérico de sorafenib.

Se realizara seguimiento y control del gasto causado mediante el proceso informatico
SEGUIMED vy/o aquel otro del que se disponga. El laboratorio estar4 obligado a
registrarse en dicha aplicacion y a comunicar con periodicidad mensual la oportuna
informacion respecto a las ventas realizadas del medicamento al SNS, para asegurar
gque se encuentran en los pardmetros establecidos legalmente, y en caso contrario,
proceder a su adecuacion mediante la rebaja correspondiente.

C) ALTERACIONES EN LA OFERTA

o COLIRCUSI FENILEFRINA
Precio Precio Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Actual Nuevo para la
€ € revision
COLIRCUSI
M4 PHARMA SL FENILEFRINA Frasco 10 ml 653437 2,15 2,47 Articulo 96.2
100 mg/ml, colirio

Principio activo: SO01FBO01:Fenilefrina

Indicacion terapéutica:  Midriatico tanto con fines diagnésticos para examen de fondo de ojo,
como con fines terapéuticos para conseguir una midriasis antes de la cirugia en catarata
nuclear. También estd indicado en las uveitis para la prevencién de sinequias, iritis e
iridociclitis.

Condiciones de prescripcion y dispensacion: con receta médica.

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda :

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

en la tabla anterior. Motivado por el cambio en las circunstancias econémico-técnico-
sanitarias, el valor terapéutico de este medicamento clasico y los problemas actuales
de desabastecimiento.
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Precio Precio Criterios para
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Actual Nuevo SP
€ € la revisién
5 ampollas de
INIBSA HYPNOMIDATE 10ml .
HOSPITAL S.L.U 2mg/ml solucién 835991 3,55€ 4.44€ Articulo 96.2
inyectable

Principio activo:

Indicacion terapéutica:

Condiciones de prescripcion y dispensacion:

NO1AX07 Etomidato

induccién de anestesia general.

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda :

con receta médica. Uso hospitalario

o Modificar el precio del medicamento citado en los términos que aparece relacionado
en la tabla anterior. Motivado por el cambio en las circunstancias econémico-técnico-
sanitarias, el valor terapéutico de este medicamento clasico y por el hecho de que la
eleccion de un farmaco u otro en los procesos quirargicos depende de las

caracteristicas de dicho

proceso, de

conjuntamente y de las condiciones del paciente.

(o] LANIRAPID

los farmacos que se vayan a utilizar

Precio Precio Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Actual Nuevo para la
€ € revision

KERN ETARMA’ LANIR:}‘SID 0.1 50 comprimidos | 653426 2,34€ 2,93€ Articulo 96.2

Principio activo:

Indicacion terapéutica:
eInsuficiencia cardiaca congestiva

CO1AAO08 - Metildigoxina

el tratamiento de:

Alteraciones del ritmo cardiaco: fibrilacion auricular, aleteo auricular, taquicardia paroxistica

supraventicular.

Condiciones de prescripcion y dispensacion:

duracion.

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda :

con receta médica. Tratamiento larga
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0 Moadificar el precio del medicamento citado en los términos que aparece relacionado
en la tabla anterior. Motivado por el cambio en las circunstancias econémico-técnico-
sanitarias y el valor terapéutico de este medicamento.

D) ALEGACIONES

o VENCLYXTO

LABORATORIO | MEDICAMENTO | FORMATO | CN Precio | Criterios para la
€ financiacion
14
ABBVIE SPAIN | VENCLYXTO 10 | comprimidos
SL MG recubiertos 714136 83,74 )
con pelicula
7
ABBVIE SPAIN | VENCLYXTO 50 | comprimidos
SL MG recubiertos 714137 209,35 )
con pelicula
7
ABBVIE SPAIN | VENCLYXTO 100 | comprimidos
SL MG recubiertos 714138 418,69 ©)
con pelicula
14
ABBVIE SPAIN | VENCLYXTO 100 | comprimidos
SL MG recubiertos 714139 837,39 ©)
con pelicula
112
ABBVIE SPAIN | VENCLYXTO 100 | comprimidos
SL MG recubiertos 714140 6699,10 )
con pelicula

Principio activo:

LO1XX52 - Venetoclax

Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Venclyxto, en combinacion con rituximab, esta indicado para el tratamiento de pacientes
adultos con leucemia linfocitica cronica (LLC) que han recibido al menos un tratamiento
previo.

Venclyxto, en monoterapia, esta indicado para el tratamiento de la LLC:

« en presencia de delecion 17p o mutacion del gen TP53 en pacientes adultos que no
son adecuados o han fallado al tratamiento con un inhibidor de la via del receptor de
antigenos del linfocito B, o

« en ausencia de delecion 17p o mutacién del gen TP53 en pacientes adultos que han
fallado al tratamiento con inmuno-quimioterapia y a un inhibidor de la via del receptor de
antigenos del linfocito B.
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Indicaciones terapéuticas financiadas:

Venclyxto, en monoterapia, esta indicado para el tratamiento de la leucemia linfocitica
cronica (LLC) en presencia de delecion 17p o mutacion del gen TP53 en pacientes adultos
gue no son adecuados o han fallado al tratamiento con un inhibidor de la via del receptor
de antigenos del linfocito B.

Venclyxto, en monoterapia, esta indicado para el tratamiento de la LLC en ausencia de
delecién 17p o mutacion del gen TP53 en pacientes adultos que han fallado al tratamiento
con inmuno-quimioterapia y a un inhibidor de la via del receptor de antigenos del linfocito

Indicacion motivo del expediente:

Venclyxto, en combinacién con rituximab, esta indicado para el tratamiento de pacientes
adultos con leucemia linfocitica crénica (LLC) que han recibido al menos un tratamiento

previo.

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

Con respecto a la nueva indicacion la Comision acuerda la aceptacion de alegaciones y su
inclusién en la prestacion farmacéutica del SNS con las siguientes condiciones:

Mantenimiento 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 hospitalaria o
en centros asistenciales autorizados.

La duracién méxima del tratamiento no debe exceder los 24 meses a partir del dia 1
del primer ciclo de rituximab, de acuerdo a lo establecido en la seccion 4.2 de la ficha
técnica autorizada.

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

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

A) NUEVOS MEDICAMENTOS.

A.2 OTROS MEDICAMENTOS.

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO cn | Criterios para fa
financiacion
TEVA PHARMA, | DASATINIB TEVA 100 N
SLU. MG EFG 30 comprimidos 725598 dyye)

Principio activo : LO1XEO6-Dasatinib

Indicacion terapéutica:

Dasatinib Teva esté indicado para el tratamiento de pacientes adultos con:

- leucemia mieloide crénica (LMC) en fase crénica de nuevo diagndstico cromosoma
Filadelfia positivo (Ph+).

- leucemia mieloide cronica (LMC) en fase crénica, acelerada o blastica, con
resistencia o intolerancia al tratamiento previo, incluido el mesilato de imatinib.

- leucemia linfoblastica aguda (LLA) cromosoma Filadelfia positivo (Ph+) y crisis
blastica linfoide procedente de LMC con resistencia o intolerancia al tratamiento
previo.

Dasatinib Teva esté indicado para el tratamiento de pacientes pediatricos con:
leucemia mieloide crénica (LMC) en fase cronica de nuevo diagndstico cromosoma
Filadelfia positivo (Ph+) o leucemia mieloide cronica (LMC) en fase cronica
cromosoma Filadelfia positivo con resistencia o intolerancia al tratamiento previo,
incluido imatinib.

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

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda la no inclusion del medicamento en
la prestacion farmacéutica del SNS, dado que el precio solicitado no se ajusta a los criterios
acordados por la CIPM para la financiacién de los primeros genéricos.

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN

Criterios para la
financiacion
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100 comprimidos d)
GLAXOS!EHKLINE’ ZYNTABAC 150 mg de liberacién 650368
' prolongada

Principio activo: NO6 AX12 bupropion

Indicacion terapéutica:  Zyntabac comprimidos, conjuntamente con un apoyo motivacional,
estd indicado para ayudar a dejar de fumar en pacientes con dependencia a la nicotina

Condiciones de prescripcion y dispensacion: Con receta médica.

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda la no inclusién del medicamento en
la prestacion farmacéutica del SNS, dado que la financiacion de este medicamento (en otros
formatos, ver punto 1 de este documento) requiere la adherencia del paciente a un programa
de deshabituacién tabaquica que serd implementado por cada CCAA, lo que incluye un
obligado seguimiento del paciente de manera mensual para valorar el éxito o fracaso del
tratamiento y por consiguiente, la valoracion de una nueva dispensacion hasta las doce
semanas que incluye la duracién del tratamiento descrito en ficha técnica.

Criterios para

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN la
financiacion
56 comprimidos
BAYER AG XARELTO 2,5 MG recubiertos con 698437 d)
pelicula

Principio activo: BO01AFO01- Rivaroxaban
Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Xarelto, administrado en combinacion con &cido acetilsalicilico (AAS) solo, o con AAS mas
clopidogrel o ticlopidina, esta indicado en la prevencion de acontecimientos aterotromboticos
en pacientes adultos tras un sindrome coronario agudo (SCA) con biomarcadores cardiacos
elevados.

Xarelto, administrado en combinaciéon con &cido acetilsalicilico (AAS), esta indicado en la
prevencion de acontecimientos aterotrombaticos en pacientes adultos con enfermedad arterial
coronaria (EAC) o enfermedad arterial periférica (EAP) sintomatica, con alto riesgo de
desarrollar acontecimientos isquémicos.

Condiciones de prescripcion y dispensacion: con receta médica.

la Comision acuerda la no inclusién del medicamento en la prestacion farmacéutica del SNS,
considerando el criterio de racionalizacion del gasto publico destinado a prestacion



MIMISTERIC SECRETARIA GENERAL DE
DE SAMIDAD. COMSUMO
¥ BEMESTAR SOCIAL SANIDAD Y CONSUMO

bl _: GOBIERND
e 5
& &

farmacéutica y el elevado impacto presupuestario en el Sistema Nacional de Salud motivado
por el precio excesivo propuesto por el laboratorio y por tanto el elevado coste del 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 prestacién farmacéutica.

Criterios para
LABORATORIO | MEDICAMENTO FORMATO N° EXPEDIENTE CN la financiacion
NORDIC MISOONE 400 -
PHARMA SAU meg, 1 comprimido 19178/2019 702410 dye)

Principio activo:

Indicacion terapéutica:

GO02ADO06-Misoprostol

Interrupcion médica del embarazo intrauterino en curso, en uso

secuencial con la mifepristona, hasta 49 dias de amenorrea.

Condiciones de prescripcion y dispensacion: Uso hospitalario.

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda la no inclusién del medicamento en
la prestacion farmacéutica del SNS considerando el criterio de racionalizacion del gasto
publico destinado a prestacion farmacéutica, por el elevado coste del tratamiento, teniendo en
cuenta su relacion coste-efectividad frente a las otras alternativas existentes.

B) NUEVAS INDICACIONES.

LABORATORIO | MEDICAMENTO FORMATO cn | Criterios para
la financiacion
2 plumas precargadas de
UCB PHARMA
SA CIMZIA 200 MG 1 ml + 2 toallitas con 713635 dye)
alcohol
UCB PHARMA 2 cartuchos para
SA CIMZIA 200 MG dispensador de dosis + 2 719455 dye)
toallitas con alcohol
uUCB PHARMA 2 jeringas precargadas de
on CIMZIA 200 MG Jenng pl - g 664247 d)ye)

Principio activo: L04ABO05. Certolizumab pegol.



fPy: " GCOBERNO  MINKTERIO SECRETARIA GENERAL DE
¥  DE ESPANA D SAMIDAD. COMNSUMD
: : ¥ BIEMESTAR, SOOCIAL SANIDAD Y CONSUMO

Indicaciones terapéuticas autorizadas:

-Artritis reumatoide

Cimzia en combinacién con metotrexato (MTX) esta indicado para:

- el tratamiento de la artritis reumatoide (RA) activa de moderada a grave en pacientes
adultos, cuando la respuesta a farmacos antirreuméticos modificadores de la
enfermedad (FAMES) incluyendo MTX, haya sido inadecuada. Cimzia puede
administrarse en monoterapia cuando exista intolerancia al MTX o cuando el tratamiento
continuado con MTX no sea adecuado.
- el tratamiento de RA grave, activa y progresiva en adultos no tratados previamente
con MTX u otros FAMEs.

Cimzia ha demostrado reducir la tasa de progresion del dafio articular valorado

radiograficamente y mejorar la funcion fisica, cuando se administra en combinacién con MTX.

-Espondiloartritis axial

Cimzia esté indicado para el tratamiento de espondiloartritis axial activa grave en pacientes
adultos, que comprenden:

-Espondilitis anquilosante (AS)

Adultos con espondilitis anquilosante activa grave que hayan tenido una respuesta
inadecuada o son intolerantes a medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (AINES).

-Espondiloartritis axial sin evidencia radiografica de AS

Adultos con espondiloartritis axial activa grave sin evidencia radiografica de AS pero con
signos objetivos de inflamacion por Proteina C reactiva elevada (PCR) y/o Imagen por
Resonancia Magnética (IRM), que hayan tenido una respuesta inadecuada o son intolerantes
a los AINEs.

-Artritis psoriasica

Cimzia en combinacién con MTX, estd indicado para el tratamiento de la artritis psoriasica
activa en adultos, cuando la respuesta previa al tratamiento con FAMEs haya sido
inadecuada.

Cimzia puede administrarse en monoterapia cuando exista intolerancia al metotrexato o
cuando el tratamiento continuado con metotrexato no sea adecuado.

Psoriasis en placas

Cimzia esté indicado para el tratamiento de la psoriasis en placas de moderada a grave en
adultos que son candidatos a tratamientos sistémicos

Indicaciones terapéuticas financiadas:
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Las mismas que las indicaciones autorizadas incluidas en el parrafo anterior excepto
Psoriasis en placas.

Indicaciones motivo del expediente:

-Psoriasis en placas: Cimzia esta indicado para el tratamiento de la psoriasis en placas de
moderada a grave en adultos que son candidatos a tratamientos sistémicos

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

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

LABORATORIO MEDICAMENTO | FORMATO | CN Criterios para la
financiacion
1 solucién
GE HEALTHCARE BIO- RAPISCAN .
SCIENCES, S.A. 400mcg '”y%‘ifl‘b'e 698441 dye)

Principio activo: CO01EB21 regadenoson
Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Este medicamento es Unicamente para uso diagndstico.

Rapiscan es un vasodilatador coronario selectivo para ser utilizado en adultos como agente
de la prueba de esfuerzo farmacologica para:

erealizar estudios de imagen de perfusiébn miocardica (MPI) con radionlclidos en pacientes
gue no pueden someterse a una adecuada prueba de esfuerzo con ejercicio.

sla medicion de la reserva fraccional de flujo (FFR) de una estenosis uUnica de la arteria
coronaria durante la angiografia coronaria invasiva, cuando no estd previsto realizar
mediciones repetidas de la FFR.

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

Rapiscan es un vasodilatador coronario selectivo para ser utilizado en adultos como agente
de la prueba de esfuerzo farmacolégica para:

erealizar estudios de imagen de perfusiébn miocardica (MPI) con radionlclidos en pacientes
gue no pueden someterse a una adecuada prueba de esfuerzo con ejercicio.
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Indicaciones motivo del expediente:

ela medicion de la reserva fraccional de flujo (FFR) de una estenosis Unica de la arteria
coronaria durante la angiografia coronaria invasiva, cuando no esta previsto realizar
mediciones repetidas de la FFR.

Con respecto a este medicamento la Comisién acuerda la no financiacién de la indicacion
“medicion de la reserva fraccional de flujo (FFR) de una estenosis Unica de la arteria
coronaria durante la angiografia coronaria invasiva, cuando no estd previsto realizar
mediciones repetidas de la FFR” por no resultar de interés para el Sistema Nacional de Salud
habida cuenta la existencia de otras alternativas diagnosticas sin farmaco y opciones a menor
precio o inferior coste de tratamiento.

Criterios para
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN la
financiacion
IPSEN PHARMA, CABOMETYX 20 mg 30 comprlmldo§ recubiertos 716440 d)
S.A con pelicula
IPSEN PHARMA, CABOMETYX 40 mg 30 compr|m|do§ recubiertos 214934 d)
S.A con pelicula
IPSEN PHARMA, CABOMETYX 60 mg 30 compr|m|do§ recubiertos 793438 d)
S.A con pelicula

Principio activo: LO1XE26 — cabozantinib.
Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Carcinoma de células renales (CCR)
CABOMETYX esté indicado para el tratamiento del carcinoma de células renales (CCR)

avanzado:

« en adultos sin tratamiento previo con riesgo intermedio o elevado
« en adultos después del tratamiento con una terapia previa dirigida al factor de
crecimiento endotelial vascular (VEGF, por sus siglas en inglés.

Carcinoma hepatocelular (CHC)

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

Indicacion terapéutica financiada:
CABOMETYX esté indicado para el tratamiento del carcinoma de células renales (CCR)
avanzado en adultos después del tratamiento con una terapia previa dirigida al factor de

crecimiento del endotelio vascular (VEGF).

Indicacion motivo de este expediente:
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Cabozantinib (Cabometyx®) se ha autorizado en monoterapia para el tratamiento del
carcinoma hepatocelular (CHC) en adultos que han sido tratados previamente con sorafenib

Condiciones de prescripcion y dispensacion: con receta médica. Diagnéstico hospitalario.
Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda la no financiacion de la indicacion
en el tratamiento del carcinoma hepatocelular (CHC) en adultos que hayan sido previamente

tratados con sorafenib, teniendo en cuenta criterios de racionalizacién del gasto publico, al
considerar el beneficio clinico incremental, e impacto presupuestario en el SNS.

Criterios
LABORATORIO | MEDICAMENTO | FORMATO CN para la
financiacion
MERCK SHARP .
ANDDOHME | /T o Sara portuson | 707291 @)
DE ESPARNA gp P parap
MERCK SHARP .
oo | R || sttt |y |
DE ESPARNA P parap

Principio activo : LO1XC18 - Pembrolizumab

Indicaciones terapéuticas autorizadas:

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

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

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

KEYTRUDA, en combinacion con pemetrexed y quimioterapia basada en platino esta indicado
para el tratamiento de primera linea del CPNM no escamoso metastasico en adultos cuyos
tumores no tengan mutaciones tumorales positivas de EGFR o ALK.

KEYTRUDA, en combinacién con carboplatino y paclitaxel o nab-paclitaxel, esta indicado
para el tratamiento de primera linea del CPNM escamoso metastasico en adultos.



fPy: " GCOBERNO  MINKTERIO SECRETARIA GENERAL DE
¥  DE ESPANA D SAMIDAD. COMNSUMD
: : ¥ BIEMESTAR, SOOCIAL SANIDAD Y CONSUMO

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

KEYTRUDA en monoterapia estd indicado para el tratamiento de pacientes adultos con
linfoma de Hodgkin clasico (LHc) en recaida o refractario, que no han respondido a un
trasplante autdélogo de progenitores hematopoyéticos (TAPH) y a brentuximab vedotina (BV),
0 que no son candidatos a trasplante y no han respondido a BV.

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

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

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

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

Indicaciones terapéuticas financiadas:
KEYTRUDA en monoterapia esta indicado para el tratamiento del melanoma avanzado
(irresecable o0 metastasico) en adultos.

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

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

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

Indicaciones terapéuticas objeto de este informe:

KEYTRUDA en monoterapia para el tratamiento del carcinoma urotelial localmente avanzado
0 metastasico en adultos que hayan recibido quimioterapia previa basada en platino (segunda
linea).

KEYTRUDA en monoterapia (primera linea) para el tratamiento del carcinoma urotelial
localmente avanzado o metastésico en adultos que no son candidatos a quimioterapia basada
en cisplatino y cuyos tumores expresen PD-L1 con una puntuacion positiva combinada (CPS,
por sus siglas en inglés) 210

Con respecto a estas indicaciones, la Comisién acuerda la no financiacion de las
indicaciones motivo del expediente considerando:

= La incertidumbre en el valor terapéutico medicamento en primera linea ante el elevado
coste incremental en el tratamiento de esta patologia y el alto impacto presupuestario en
esta indicacion que requiere de resultados de evidencia clinica en estudios en fase Il
gue actualmente estan en curso.

= existencia de medicamentos u otras alternativas terapéuticas en segunda linea para las
mismas afecciones a menor precio o inferior coste de tratamiento.

= Racionalizacion del gasto publico destinado a prestacion farmacéutica e impacto
presupuestario en el Sistema Nacional de Salud.

Criterios
LABORATORIO | MEDICAMENTO FORMATO CN para la
financiacion
GILEAD i
SCIENCES, TRUVADA 200 3Q compr|m|d0§ 650921 e)
SL mg/245 mg recubiertos con pelicula

Principio activo: JO5AR03 - emtricitabina; tenofovir disoproxilo fosfato;
Indicaciones terapéuticas autorizadas:

- Tratamiento de la infeccion por VIH-1: en la terapia antirretroviral combinada para el
tratamiento de adultos infectados por el virus de la inmunodeficiencia humana VIH-1.
También esté indicado para el tratamiento de adolescentes infectados por VIH-1 con
resistencia a los inhibidores de la transcriptasa inversa analogos de nucledsidos
(ITIAN) o toxicidades que impidan el uso de farmacos de primera linea.
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- Profilaxis pre-exposicion (PrEP): en combinacién con préacticas sexuales mas seguras
para la profilaxis pre-exposicién para reducir el riesgo de infeccion por VIH-1 adquirida
sexualmente en adultos y adolescentes con alto riesgo

Indicaciones terapéuticas financiadas:

- Tratamiento de la infeccion por VIH-1: en la terapia antirretroviral combinada para el
tratamiento de adultos infectados por el virus de la inmunodeficiencia humana VIH-1.
También esta indicado para el tratamiento de adolescentes infectados por VIH-1 con
resistencia a los inhibidores de la transcriptasa inversa analogos de nucledsidos
(ITIAN) o toxicidades que impidan el uso de farmacos de primera linea.

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

Indicaciones motivo del expediente:

- Profilaxis pre-exposicion (PrEP): en combinacion con précticas sexuales mas seguras
para la profilaxis pre-exposicion para reducir el riesgo de infeccion por VIH-1 adquirida
sexualmente en adultos y adolescentes con alto riesgo.

Con respecto a estas indicaciones, la Comision acuerda la no financiacion de la indicacion
motivo del expediente, considerando la existencia en la prestacion farmacéutica del SNS de
medicamentos con los mismos principios activos para la misma afeccion a menor precio o
inferior coste de tratamiento.

C) ALTERACIONES EN LA OFERTA

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Criterios para la
financiacion
KYOWA KIRIN .
FARMACEUTICA SL MOVENTIG 12,5 mg, |30 comprimidos 705260 d)
KYOWA KIRIN .
FARMACEUTICA SL MOVENTIG 25 mg, |30 comprimidos 720859 d)

Principio activo: A06AHO03 Naloxegol

Indicacion terapéutica autorizada:  Tratamiento del estrefiimiento inducido por opioides
(EIO) en pacientes adultos con una respuesta inadecuada a los laxantes.

Indicacion terapéutica financiada : Con Visado para “Tratamiento del estrefiimiento
inducido por opioides (EIO) en pacientes adultos oncoldgicos con una respuesta inadecuada
a los laxantes”
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Indicacion terapéutica solicitada para financiar: Tratamiento del estrefiimiento inducido

por opioides (EIO) en pacientes adultos con dolor crénico no oncoldgico, que estén tratados
con opioides mayores”

Condiciones de prescripcion y dispensacion: Con receta médica.

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda la no ampliacion de la indicacion
financiada actualmente en la prestacion farmacéutica del SNS, teniendo en cuenta criterios de
racionalizacion del gasto publico e impacto presupuestario en el SNS.

Criterios para
LABORATORIO MEDICAMENTO | FORMATO CN L
no exclusion
BAUSCH and OFARSIN 2 30 unidosis gel
LOMB SA mg/mi oftalmico 664167 92.)

Principio activo: S01XA20-Carbomero.Lagrimas artificiales

Indicacion terapéutica: Tratamiento del ojo seco.

Condiciones de prescripcion y dispensacion: Con receta médica.

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda la no aceptacion de la exclusion
de la prestacion farmacéutica del SNS considerando su utilidad terapéutica y que esta
presentacion tiene un consumo muy relevante, de manera que su exclusion puede poner en
riesgo el adecuado abastecimiento del mercado de medicamentos con el principio activo
carbomero.
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LABORATORIO | MEDICAMENTO FORMATO CN Criterios para la
financiacion
SHIRE
PHARMACEUTI | ELVANSE ADULTOS .
CALS 30mg 30 capsulas 718685 d)
IBERICA, S.L.
SHIRE
PHARMACEUTI | ELVANSE ADULTOS .
CALS 50mg 30 cépsulas 718687 d)
IBERICA, S.L.
SHIRE
PHARMACEUTI | ELVANSE ADULTOS .
CALS 70mg 30 capsulas 718689 d)
IBERICA, S.L.

Principio activo: NO6BA12 Lisdexanfetamina.

Indicacion terapéutica:
Elvanse Adultos esta indicado como parte de un programa de tratamiento integral para el
Trastorno por Déficit de Atencion - Hiperactividad (TDAH) en adultos. .

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

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda la no inclusion del medicamento en
la prestacion farmacéutica del SN, dado que existe incertidumbre en el diagnéstico de TDAH
en adultos por la alta presencia de comorbilidades psiquiatricas y la cuantificacion de la
poblacion diana es incierta, el valor terapéutico del tratamiento farmacoldgico (aislado) en el
manejo de TDAH es bajo ya que se debe realizar en un contexto de abordaje integral en el
marco de atencion primaria incluyendo terapia psicolégica (cognitivo-conductual), lo que
podria generar un alto impacto presupuestario para el SNS.

LABORATORIO | MEDICAMENTO FORMATO CN Criterios para |a
financiacion
MUNDIPHARMA D
PHARMACEUTICA | PENTHROX 99,0% | frasco de 3mlliquido para 720594 ¢) yd)
LSSL inhalacion del vapor

Principio activo : NO2BG09 — Metoxiflurano.
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Indicacion terapéutica:
Alivio urgente del dolor moderado a intenso, en pacientes adultos conscientes con

traumatismo y dolor asociado.
Condiciones de prescripcion y dispensacion: Receta médica. Uso hospitalario
Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda la no inclusién del medicamento en

la prestacion farmacéutica del SNS, teniendo en cuenta su mayor coste frente a las
alternativas existentes.

LABORATORIO | MEDICAMENTO FORMATO CN Criterios para no
exclusion
MEPIVACAINA 100 ampollas de
NORMON NORMON3% 1,8ml 615641 92.c)
EFG solucién inyectable
MEPIVACAINA 1 ampolla de 1,8ml
NORMON NORMON3% P 775387 92.c)
EFG. solucién inyectable

Principio activo : NO1BBO03. Mepivacaina.
Indicacion terapéutica: Anestesia local por infiltracion o bloqueo tronqular.

Condiciones de prescripcion y dispensacion: receta meédica

La comision no acepta las alegaciones propone no aceptar la solicitud de exclusion de
prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, considerando su utilidad terapéutica y
gue esta presentacion tiene un consumo muy relevante, de manera que su exclusion puede
poner en riesgo el adecuado abastecimiento del mercado.

Criterios para
LABORATORIO MEDICOAMENT FORMATO CN la
financiacion
PTC THERAPEUTICS .
INTERNATIONAL TRA1N2§L£RNA Granulado ggrzosgjrsezensmn oral, 704475 oy d)
LIMITED g
PTC THERAPEUTICS .
INTERNATIONAL TRANSLARNA | Granulado para suspension oral, 704476 Oy d)
LIMITED 250 mg 30 sobres
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PTC THERAPEUTICS
INTERNATIONAL
LIMITED

TRANSLARNA | Granulado para suspension oral,

1.000 mg 30 sobres 704417 ©)yd)

Principio activo: MO09AXO03 - Atalureno

Indicacion terapéutica : Translarna esta indicado para el tratamiento de la distrofia muscular
de Duchenne (DMD) debida a una mutacién sin sentido en el gen de la distrofina, en
pacientes ambulatorios a partir de 2 0 mas afios de edad.

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

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda la no aceptacion de alegaciones y
por tanto la no inclusién del medicamento en la prestacion farmacéutica del SNS, debido a
las incertidumbres existentes respecto a la eficacia del medicamento y, por tanto, se mantiene
la desfavorable relacion coste-efectividad e impacto presupuestario.

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Criterios para la
financiacion
MYLAN
PHARMACEUTICALS ATOVIT 28 comprimidos 715830 0)
SL

Principio activo: A11JB-Hierro fumarato + Folico, acido +loduro potasico +Vitamina B12

Indicacion terapéutica: Prevencion de los trastornos por deficiencia de yodo (TDY), acido
félico y vitamina B12, en mujeres embarazadas durante el primer trimestre como profilaxis de
defectos del tubo neural y prevencion de trastornos neurolégicos en el feto, en mujeres
diagnosticadas con anemia ferropénica y/o estados carenciales de hierro.

Condiciones de prescripcion y dispensacion: Receta médica.

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda la no inclusién del medicamento en
la prestacién farmacéutica del SNS, teniendo en cuenta el pequefio valor terapéutico del
medicamento en relacion a las alternativas financiadas como uno de los criterios de
financiacion selectiva de medicamentos en el SNS. La utilidad preventiva en embarazo de los
tres componentes: ioduro potasico, Vitamina B12 y &cido félico asociados en un solo
medicamento esta muy establecida en terapéutica y existen varios medicamentos financiados
con esta asociacion. En este medicamento se incorpora adicionalmente una sal de hierro (en
este caso fumarato ferroso) a dosis fija. En el caso de un diagnostico de anemia ferropénica,
la dosis de hierro se ajusta individualmente, y esto no es posible con el medicamento Atovit, y
si lo es, en cambio, con los diferentes preparados de hierro que estan incluidos en la
prestacion farmacéutica del SNS.”



