MINISTERIO DE SANIDAD SECRETARIA DE ESTADO DE
SANIDAD

ACUERDOS DE LA REUNION DE LA COMISION INTERMINISTERIAL DE PRECIOS DE
LOS MEDICAMENTOS.

SESION 205 DE 14 DE OCTUBRE DE 2020

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 14 de octubre
de 2020.

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

Por tanto, los acuerdos tomados en esta Comision de octubre de 2020 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 facturacidon 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
inclusion 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
inclusibon o no inclusibn 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 modificaciobn de las condiciones de
financiacién y precio (precio al alza o la baja, condiciones de la prescripcién y
dispensacion, exclusion de la prestacion) de medicamentos incluidos en la prestacion
farmacéutica del SNS.

D. Alegaciones: En este apartado se incluyen los acuerdos relativos a los expedientes
(pueden ser nuevos medicamentos, nuevas indicaciones o alteraciones de la oferta)
gue han obtenido un acuerdo de aceptacién o de no aceptacién 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
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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 (huevas 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 (nuevas indicaciones) y D
(alegaciones) se incluyen, tanto en el texto del acuerdo como en la tabla que se incorpora en
cada expediente, los motivos de financiacion/ no financiacion, siendo éstos los establecidos
en el articulo 92 del Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el
texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios por el que se financian los medicamentos:

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

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

f) Grado de innovacién del medicamento.

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

A. NUEVOS MEDICAMENTOS

A.1 NUEVOS MEDICAMENTOS

o RINVOQ
Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Precio para la
financiacién
28
ABBVIE SPAIN RINVOQ 15 MG | comprimidos
S.L. S de liberacion | 72771t 940,8¢€ c)yd
prolongada

Principio activo: LO4AA44 - Upadacitinib
Indicacion terapéutica:

RINVOQ esta indicado para el tratamiento de la artritis reumatoide activa de moderada a
grave en pacientes adultos con respuesta inadecuada o intolerancia a uno o mas farmacos
antirreumaticos modificadores de la enfermedad (FAMEs). RINVOQ se puede utilizar en
monoterapia 0 en combinacién con metotrexato.

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

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

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

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

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

e El seguimiento y control del gasto causado se realizard mediante el proceso
informatico SEGUIMED 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 las ventas realizadas del medicamento al SNS.
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A.2 OTROS MEDICAMENTOS.
o) RIVAROXABAN 10 MG EFG
Criterios para
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Precio € la
financiacion
REDDY PHARMA RIVAROXABAN DR 10 comprimidos
IBERIA SA REDDYS 10 MG EFG recuble’rtos con | 726263 11,64 d)
pelicula
REDDY PHARMA RIVAROXABAN DR 30 comprimidos
IBERIA SA REDDYS 10 MG EFG recublgrtos con | 726264 34,92 d)
pelicula
KRKA 30 comprimidos
FARMACEUTICA | RIVAROXABANTAD | o hiertos con | 728412 | 34,92 d)
10 MG EFG .
SL pelicula

Principio activo: BO1AF01- Rivaroxaban
Indicacién terapéutica:

Prevencion del tromboembolismo venoso (TEV) en pacientes adultos sometidos a cirugia
electiva de reemplazo de cadera o rodilla.

Tratamiento de la trombosis venosa profunda (TVP) y de la embolia pulmonar (EP), y
prevencién de las recurrencias de la TVP y de la EP en adultos.

Condiciones de prescripcion y dispensacion: Con receta médica. CPD por indicacion.

Con respecto a este medicamento, la Comisiébn acuerda proponer la financiacién a la
Direccion General y:

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

e Restriccion de la financiacién mediante Visado de inspeccion a la indicacion:
“Prevencion del tromboembolismo venoso (TEV) en pacientes adultos sometidos a
cirugia electiva de reemplazo de cadera o rodilla.”

¢ No financiacién de la indicacién Tratamiento de la trombosis venosa profunda
(TVP) y de la embolia pulmonar (EP), y prevencién de las recurrencias de la TVP y
de la EP en adultos
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o) RIVAROXABAN 15y 20 MG EFG
Seels Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN € parala
financiacién
REDDY 2
RIVAROXABAN DR comprimidos
PHARMS'?‘AIBERIA REDDYS 15 MG EFG recubiertos 26277 32,59 d)
con pelicula
REDDY 42
RIVAROXABAN DR comprimidos
PHARMSAAIBERIA REDDYS 15 MG EFG recubiertos 726218 40,74 d)
con pelicula
28
KRKA RIVAROXABAN TAD 15 MG | comprimidos
FARMACEUTICA P . 728414 32,59 d)
SL EFG recubiertos
con pelicula
REDDY 28
RIVAROXABAN DR comprimidos
PHARMS:IBERIA REDDYS 20 MG EFG recubiertos 726258 32,59 d)
con pelicula
KRKA 28
FARMACEUTICA RIVAROXABAN TAD 20 MG comprl_mldos 728416 32,59 d)
SL EFG recubiertos
con pelicula

Principio activo: BO1AF01- Rivaroxaban

Indicacién terapéutica

Prevencién del ictus y de la embolia sistémica en pacientes adultos con fibrilaciéon auricular
no valvular, con uno o mas factores de riesgo, como por ejemplo, insuficiencia cardiaca
congestiva, hipertension, edad = 75 afos, diabetes mellitus, ictus o ataque isquémico
transitorio previos.

Tratamiento de la trombosis venosa profunda (TVP) y de la embolia pulmonar (EP), y
prevencion de las recurrencias de la TVP y de la EP en adultos.

Condiciones de prescripcion y dispensacién: Con receta médica. CPD por indicacion.

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

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

e Restriccion de la financiaciéon mediante Visado de inspeccién a la indicacion:
“Prevencion del ictus y de la embolia sistémica en pacientes adultos con fibrilacion
auricular no valvular, con uno o més factores de riesgo, como por ejemplo,
insuficiencia cardiaca congestiva, hipertensién, edad = 75 afios, diabetes mellitus,
ictus 0 ataque isquémico transitorio previos.”
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e No financiacién de la indicacion Tratamiento de la trombosis venosa profunda
(TVP) y de la embolia pulmonar (EP), y prevencion de las recurrencias de la TVP y
de la EP en adultos

o IMBRUVICA

Precio Criterios
LABORATORIO | MEDICAMENTO | FORMATO CN € parala
financiacién
30
JANSSEN IMBRUVICA 420 | comprimidos
CILAG SA MG recubiertos 726956 6.583,13 ©)
con pelicula
30
JANSSEN IMBRUVICA 560 | comprimidos
CILAG SA MG recubiertos 726957 8.771,50 ©)
con pelicula
30
JANSSEN IMBRUVICA 140 | comprimidos
CILAG SA MG recubiertos | (209%4 | 219438 ©)
con pelicula
30
JANSSEN IMBRUVICA 280 | comprimidos
CILAG SA MG recubiertos 726955 4.388,75 ©)
con pelicula

Principio activo: LO1LXE27-1brutinib
Indicaciones terapéuticas:

IMBRUVICA en monoterapia estd indicado para el tratamiento de pacientes adultos con
linfoma de células del manto (LCM) en recaida o refractario.

IMBRUVICA en monoterapia 0 en combinacién con obinutuzumab esta indicado para el
tratamiento de pacientes adultos con leucemia linfocitica crénica (LLC) que no han sido
previamente tratados (ver seccion 5.1).

IMBRUVICA en monoterapia o en combinacién con bendamustina y rituximab (BR) esta
indicado para el tratamiento de pacientes adultos con LLC que han recibido al menos un
tratamiento previo.

IMBRUVICA en monoterapia estd indicado para el tratamiento de pacientes adultos con
macroglobulinemia de Waldenstrom (MW) que han recibido al menos un tratamiento previo,
0 en tratamiento de primera linea en pacientes en los que la inmuno-quimioterapia no se
considera apropiada.

IMBRUVICA en combinacion con rituximab esta indicado para el tratamiento de pacientes
adultos con MW.

Condiciones de prescripcion y dispensacién: con receta. Diagnéstico hospitalario.

Con respecto a estos medicamentos, la Comision acuerda:
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e Proponer lafinanciacién a la Direccion General en las indicaciones:

IMBRUVICA en monoterapia esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con
linfoma de células del manto (LCM) en recaida o refractario.

IMBRUVICA en monoterapia esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con
leucemia linfocitica crénica (LLC) que no han sido previamente tratados (ver seccion 5.1).

IMBRUVICA en monoterapia o en combinacion con bendamustina y rituximab (BR) esta
indicado para el tratamiento de pacientes adultos con LLC que han recibido al menos un
tratamiento previo

IMBRUVICA en monoterapia esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con
macroglobulinemia de Waldenstrom (MW) que han recibido al menos un tratamiento previo,
0 en tratamiento de primera linea en pacientes en los que la inmuno-quimioterapia no se
considera apropiada.

e Proponer ala Direccion General no financiar las siguientes indicaciones:

IMBRUVICA en combinaciéon con obinutuzumab estd indicado para el tratamiento de
pacientes adultos con leucemia linfocitica crénica(LLC) que no han sido previamente
tratados.

IMBRUVICA en combinacion con rituximab esta indicado para el tratamiento de pacientes
adultos con MW.

Asimismo, acuerda:

e Fijar el precio de los medicamentos citados, que aparecen relacionados en la tabla
anterior.

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

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

o El seguimiento y control del gasto causado, se realizardA mediante el proceso
informéatico 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 las ventas realizadas del medicamento al SNS.
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o  DUPIXENT
Preci Criterios
LABORATORIO | MEDICAMENTO | FORMATO CN e€° 0 parala
financiacion
DUPIXENT 300 MG | 2 plumas
SANOFI 4
AVENTIS SA SOLUCION precargadas | 727471 1.211,54 C)
INYECTABLE de 2 ml

Principio activo: D11AHO5-Dupilumab
Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Dermatitis atdpica

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

Asma

Dupixent esta indicado en adultos y adolescentes a partir de 12 afios como tratamiento de
mantenimiento adicional para el asma grave con inflamacién de tipo 2 caracterizada por
eosindfilos elevados en sangre y/o FeNO elevado (ver seccion 5.1), que no estan

adecuadamente controlados con corticosteroides inhalados (CEI) en dosis altas en
combinacién con otro medicamento para el tratamiento de mantenimiento.

Rinosinusitis crénica con poliposis nasal (RSCcPN)

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

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

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda:
e Fijar el precio del medicamento citado, que aparece relacionado en la tabla anterior.

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

e Proponer lano financiacién a la Direccion General de las siguientes indicaciones:

Dermatitis atopica: Dupixent esté indicado para el tratamiento de la dermatitis atopica
de moderada a grave en adolescentes a partir de 12 afios que son candidatos a
tratamiento sistémico.

Asma: Dupixent esta indicado en adultos y adolescentes a partir de 12 afios como
tratamiento de mantenimiento adicional para el asma grave con inflamacion de tipo 2
caracterizada por eosindéfilos elevados en sangre y/o FeNO elevado (ver seccion
5.1), que no estan adecuadamente controlados con corticosteroides inhalados (CEl)
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en dosis altas en combinacion con otro medicamento para el tratamiento de
mantenimiento.

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

Proponer la financiacién a la Direccién General en la indicacion restringida al
tratamiento de la dermatitis atopica grave en pacientes adultos que son candidatos a
tratamiento sistémico, mediante un acuerdo de pago por resultados cuyas
condiciones son las siguientes:

1. Criterios clinicos que deben cumplir los pacientes para su utilizacion:

Eczema Area and Severitylndex (EASI) 221

Physician global assessment (PGA) =3

Afectacion minima del area de superficie corporal (BSA) =2 10%

Refractarios a medicacién topica que ademas presenten experiencia previa
de uso de ciclosporina con respuesta insatisfactoria o en los que el uso de
ciclosporina esté contraindicado.

ANENENEN

2. El acuerdo de pago por resultados sera revisable transcurrido un afio desde la
fecha de la inclusion en la financiacién de las primeras presentaciones.

La determinacion del cumplimiento individual de las condiciones de pago se
efectuara a través de un Comité de Seguimiento en cada CCAA que se constituira
entre las administraciones sanitarias y el laboratorio ofertante/suministrador. Dicha
informacion se trasladara a la Direccion General de Cartera Comun de Servicios del
SNS y Farmacia con objeto de determinar la necesidad de revisién de precios.

La Direccién General de Cartera Comun de Servicios del SNS y Farmacia elaborara
un protocolo farmacoclinico de obligada cumplimentacion en todo el SNS, a través
de VALTERMED, que contenga tanto los criterios de inicio, seguimiento y
discontinuacién del tratamiento como las variables a registrar para determinar los
resultados de la utilizacion de este medicamento en la practica clinica.

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 adecuacion mediante la rebaja correspondiente.

Ademas, el precio podra ser revisado si las ventas superan en mas de un 10 por
cien la cifra de ventas declarada por el laboratorio y ello tuviese un impacto al alza en
el gasto farmacéutico del Sistema Nacional de Salud.

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 aplicaciéon y a comunicar con periodicidad mensual la
oportuna informacion respecto a las ventas realizadas del medicamento al SNS.
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o) TIRODRIL
Precio Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO | FORMATO CN € para la
financiacion
LABORATORIOS o
ESTEDI S.L. TIRODRIL 10 MG | 40 comprimidos | 728122 | 8,93 c)

Principio activo: HO2BB02- Tiamazol

Indicacion terapéutica:

Tirodril estd indicado para el tratamiento de las siguientes patologias en adultos y nifios de 3
afnos o mas:

*Tratamiento del hipertiroidismo

*Tratamiento de las crisis tirotoxicas (tormenta tiroidea).

*Preparacion para la tiroidectomia en pacientes con hipertiroidismo.

*Preparacion anterior y posterior a la aplicacion de yodo radioactivo para el tratamiento del
hipertiroidismo.

*Tratamiento profilctico en pacientes con hipertiroidismo subclinico, adenomas autébnomos
0 antecedentes de hipertiroidismo, en los que la exposicion al yodo es indispensable (p. ej.
exploracion con medios de contraste que contengan yodo).

Condiciones de prescripcion y dispensacion: Con receta médica.

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

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

o DROPERIDOL EFG

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Precio € para la
financiacion
HIKMA DROPERIDOL 10 viales de 1
FARMACEUTICA HIKMA 2,5 ml solucién 721204 24,84 d)
(PORTUGAL) SA MG/ML EFG inyectable

Principio activo: NOSADO8-Droperidol
Indicacion terapéutica:

Prevencion y tratamiento de nauseas y vOmitos post-operatorios (PONV) en adultos y, de
segunda linea, en nifios (2 a 11 afios) y adolescentes (12 a 18 afios).

Prevencion de nauseas y vomitos inducidos por la morfina y sus derivados, durante la
analgesia controlada por el paciente (PCA) en el postoperatorio, en adultos.
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Condiciones de prescripcion y dispensacion: Con receta médica. Uso hospitalario.

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

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

o VALPROATO SODICO AUROVITAS 200MG/ML SOLUCION ORAL EFG

PVL Criterios para
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN S.N.S) € la
(S:N.§) financiacion
VALPROATO 1 frasco
Agg;\)l\’\g/;s SODICO 40mi+1 jeringa | 728593 | 2,23€ d)
AUROVITAS graduada 2ml|

Principio activo: NO3BAGO1-Valproato sddico

Indicacion terapéutica Tratamiento de la epilepsia parcial o generalizada: - Epilepsia
generalizada primaria: convulsiva (clénica, ténica, ténico-clénica, mioclénica) y no convulsiva
o crisis de ausencias. - Epilepsia parcial: convulsiones simples o complejas. - Convulsiones
generalizadas secundarias. Tratamiento de convulsiones mixtas y generalizadas idiopaticas
y/o epilepsia generalizada sintomatica (West y Lennox-Gastaut). Tratamiento de los
episodios maniacos en el trastorno bipolar en adultos, cuando el litio estd contraindicado o
no se tolera. Debe sopesarse la continuacién del tratamiento después del episodio maniaco
en los pacientes que han respondido a valproato para la mania aguda.

Condiciones de prescripcidon y dispensacion: Con receta médica. Tratamiento larga
duracion.

Con respecto a este medicamento, la Comisiébn acuerda proponer la financiacién a la
Direccion General y:

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

o IBUPROFENO B.BRAUN IV PEDIATRICO

Criterios para
LABORATORIO | MEDICAMENTO FORMATO CN Precio € la
financiacién
IBUPROFENO 10 frascos de
BBRAUN B. BRAUN 50 ml solucion
MEDICAL SA PEDIATRICO | paraperfusion | 28767 10,20 b) y )
200 MG intravenosa
IBUPROFENO 20 frascos de
BBRAUN B. BRAUN 50 ml solucion
MEDICAL SA | PEDIATRICO | paraperfusion | ©0/°61 0,00 e)
200 MG intravenosa

11
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Principio activo: MO1AEO1 - Ibuprofeno

Indicacion terapéutica: Este medicamento esté indicado en adolescentes y nifios de 20 kg
de peso corporal y mayores de 6 afios para el tratamiento sintomético a corto plazo del dolor
moderado agudo y el tratamiento sintomatico a corto plazo de la fiebre, cuando desde el
punto de vista clinico esté justificada la administracion por via intravenosa cuando no sean
posibles otras vias de administracion

Condiciones de prescripcion y dispensacion: Receta médica. Uso Hospitalario

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

e Fijar el precio del medicamento citado, que aparece relacionado en la tabla anterior
con el cédigo nacional 728767.

Propone la no inclusion del medicamento con el codigo nacional 607361 en la prestacion
farmacéutica del SNS y por tanto la no fijacién de precio, teniendo en cuenta que la empresa
no ha solicitado financiacion para esta presentacion

o LENALIDOMIDA CIPLA CAPSULAS DURAS EFG

Criterios para
LABORATORIO | MEDICAMENTO | FORMATO CN Precio € la
financiacién
CIPLA EUROPE LENALIDOMIDA
NV sucursal en CIPLA 5MG 21 capsulas | 728184 1958,28€ d)
Espafa EFG
CIPLA EUROPE LENALIDOMIDA
NV sucursal en CIPLA 10MG 21 capsulas | 728180 2053,22 d)
Espafa EFG
CIPLA EUROPE LENALIDOMIDA
NV sucursal en CIPLA 15MG 21 cépsulas | 728181 2232,72 d)
Espafa EFG
CIPLA EUROPE | LENALIDOMIDA
NV sucursal en CIPLA 20MG 21 capsulas | 728182 2344,36 d)
Espafa EFG
CIPLA EUROPE | LENALIDOMIDA
NV sucursal en CIPLA 25MG 21 capsulas | 728183 2455,99 d)
Espafa EFG

Principio activo: LO4AX04 — Lenalidomida.

Indicacion terapéutica.

Mieloma multiple:
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Lenalidomida Cipla en monoterapia esta indicado en el tratamiento de mantenimiento de
pacientes adultos con mieloma mdultiple de nuevo diagnostico que se han sometido a un
trasplante autdlogo de células madre.

Lenalidomida Cipla en terapia combinada esta indicado para el tratamiento de pacientes
adultos con mieloma multiple (MM) sin tratamiento previo que no son candidatos para un
trasplante.

Lenalidomida Cipla en combinacion con dexametasona esta indicado en el tratamiento de
los pacientes adultos con mieloma mudltiple que hayan recibido al menos un tratamiento
previo.

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

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

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

o SORAFENIB SANDOZ 200MG COMPRIMIDOS RECUBIRTOS PELICULA EFG

Criterios para
LABORATORIO MEDICAMENTO | FORMATO CN Precio € la
financiacién

SANDOZ SORAFENIB 112
FARMACEUTICA | SANDOZ comprimidos | 728935 | 1937,27€ d)
SA 200MG EFG recubiertos

Principio activo: LO1XEO5-Sorafenib
Indicaciones terapéuticas:

Carcinoma hepatocelular: Sorafenib estda indicado en el tratamiento del carcinoma
hepatocelular

Carcinoma de células renales: Sorafenib esta indicado en el tratamiento de pacientes con
carcinoma de células renales avanzado en los que ha fracasado la terapia previa con
interferén-alfa o interleukina-2 o que se consideran inapropiados para dicha terapia.

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

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

o Fijar el precio del medicamento citado, que aparece relacionado en la tabla anterior.
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e Establecer para este medicamento reservas singulares en el ambito del Sistema
Nacional de Salud, consistentes en limitar su dispensacion, sin necesidad de visado,
a los pacientes no hospitalizados en los Servicios de Farmacia de los Hospitales.

o NUEVAS INDICACIONES

o) MOZOBIL

Criterios para
LABORATORIO | MEDICAMENTO FORMATO CN Precio € la
financiacién
1 vial de 1,2 ml
SANOFI MOZOBIL 20
AVENTIS SA MG/ML _ solucién 663769 5.482,31 b)yc)
inyectable

Principio activo: LO3AX16 -Plerixafor
Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Pacientes adultos

Mozobil estéa indicado, en combinacion con un factor estimulante de colonias de granulocitos
(G-CSF), para potenciar la movilizacion de células madre hematopoyéticas a sangre
periférica para su recogida y posterior trasplante autélogo en pacientes adultos con linfoma
o mieloma multiple cuyas células se movilicen con dificultad (ver seccion 4.2).

Pacientes pediatricos (de 1 a menos de 18 arios)

Mozobil esta indicado en combinacion con G-CSF para potenciar la movilizacién de células
madre hematopoyéticas a sangre periférica para su recogida y posterior trasplante aut6logo
en nifios con linfoma o tumores sélidos malignos, ya sea:

o de forma preventiva, cuando se considera que el recuento de células madre
circulantes en el dia previsto de recogida, después de la movilizacion adecuada con G-
CSF (con o sin quimioterapia), es insuficiente respecto al rendimiento deseado de
células madre hematopoyéticas, o

e cuando no se logra recoger de forma previa suficientes células madre
hematopoyéticas (ver seccion 4.2).

Indicacidn terapéutica financiada:

Pacientes adultos

Mozobil esta indicado, en combinacién con un factor estimulante de colonias de granulocitos
(G-CSF), para potenciar la movilizacion de células madre hematopoyéticas a sangre
periférica para su recogida y posterior trasplante autélogo en pacientes adultos con linfoma
o mieloma multiple cuyas células se movilicen con dificultad (ver seccién 4.2).

Indicacion motivo del expediente:
Pacientes pediatricos (de 1 a menos de 18 afios)
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Mozobil esta indicado en combinacién con G-CSF para potenciar la movilizacion de células
madre hematopoyéticas a sangre periférica para su recogida y posterior trasplante autélogo
en nifos con linfoma o tumores sélidos malignos, ya sea:

e de forma preventiva, cuando se considera que el recuento de células madre
circulantes en el dia previsto de recogida, después de la movilizaciébn adecuada con G-
CSF (con o sin quimioterapia), es insuficiente respecto al rendimiento deseado de
células madre hematopoyéticas, o

e cuando no se logra recoger de forma previa suficientes células madre
hematopoyéticas.

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

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda proponer a la Direccion General la
inclusién de esta nueva indicacién en la prestacién farmacéutica del SNS y:

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

o) YERVOY
Criterios
LABORATORIO | MEDICAMENTO FORMATO CN Precio € parala
financiacién
1 vial con 10 ml
BRISTOL-MYERS YERVOY 5 concentrado para
SQUIBB SA. MG/ML solucién para 682152 | 4.250 )y <)
perfusion
1 vial con 40 ml
BRISTOL-MYERS YERVOY 5 concentrado para
SQUIBB SA. MG/ML solucion para | 82084 | 17.000 a)yc)
perfusion

Principio activo: LO1XC11 - Ipilimumab
Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Melanoma

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

YERVOY en combinacion con nivolumab esta indicado para el tratamiento del melanoma
avanzado (irresecable o metastasico) en adultos. En relacién con nivolumab en monoterapia
se ha establecido un aumento de la supervivencia libre de progresion (SLP) y supervivencia
global (SG) para la combinacién de nivolumab con ipilimumab, solo en los pacientes con
baja expresion de PD-L1 en el tumor.
Carcinoma de Células Renales (CCR)
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YERVOY en combinacion con nivolumab esta indicado para el tratamiento de primera linea
de pacientes adultos con carcinoma de células renales avanzado de riesgo intermedio/alto.

Indicaciones terapéuticas financiadas: En monoterapia para el tratamiento del melanoma
avanzado (irresecable o0 metastasico) en adultos, independientemente del uso de
tratamiento previo.

Indicacién motivo del expediente:

YERVOY en combinacion con nivolumab estd indicado para el tratamiento del melanoma
avanzado (irresecable o metastasico) en adultos. En relacién con nivolumab en monoterapia
se ha establecido un aumento de la supervivencia libre de progresion (SLP) y supervivencia
global (SG) para la combinacion de nivolumab con ipilimumab, solo en los pacientes con
baja expresion de PD-L1 en el tumor.

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

La Comision acuerda proponer la financiacion de la nueva indicacion a la Direccion General
con las siguientes condiciones:

e Restringir la financiacion de este medicamento en combinacion con nivolumab en
el tratamiento del melanoma avanzado (irresecable o metastasico) en adultos a:

o Pacientes con expresion de PD-L1 <1%, una vez balanceados
individualmente los riesgos frente al posible beneficio.

o Pacientes con metéastasis cerebrales no activas o melanoma uveal, una vez
balanceados individualmente los riesgos frente al posible beneficio. En tales
casos, el tratamiento puede mantenerse hasta progresion clinica, radiolégica
o toxicidad inaceptable, lo que suceda antes.

¢ 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 adecuacion mediante la rebaja correspondiente.

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

o BILINA
LABORATORIO MEDICAMENTO | FORMATO| CN Precio Precio | Criterios para
Actual € Nuevo € la revisiéon
ESTEVE BILINA 0,5 ifr:lellsccoc:igs i
PHARMACEUTICALS, : 682120 436 495 | Articulo 96.2
mg/mi en
S.A. .,
suspension

Principio activo: S01GXO02 - Levocabastina

Indicaciones terapéuticas autorizadas: Tratamiento sintoméatico de la conjuntivitis alérgica
en adultos y en nifios y adolescentes de 4 a menos de 18 afios de edad.

Condiciones de prescripcion y dispensacidn: con receta médica.

Con respecto a este medicamento, la Comisibn acuerda aceptar parcialmente las
alegaciones y:

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

2. ACUERDOS DENEGATORIOS

A) NUEVOS MEDICAMENTOS.

A.1 NUEVOS MEDICAMENTOS

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN parala
financiacion
- 5 viales polvo para
CHIESISiSPANA LAMZEDE 10 MG solucién para 722449 d)
perfusion

Principio activo: A16AB — Velmanasa alfa

Indicacion terapéutica autorizada: Tratamiento enzimético sustitutivo para controlar las
manifestaciones no neurolégicas de los pacientes con formas leves a moderadas de
alfa-manosidosis.
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Condiciones de prescripcion y dispensacion: Receta médica. Uso hospitalario

Con respecto a este medicamento la Comision acuerda proponer a la Direccién General la
no inclusién del medicamento en la prestacion farmacéutica del SNS, teniendo en cuenta la
propuesta presentada por la empresa, la incertidumbre en relacién al beneficio clinico y
funcional de velmanasa alfa respecto a los resultados del brazo comparador con placebo. y
criterios de racionalizacion del gasto publico e impacto presupuestario en el SNS.

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

A.2 OTROS MEDICAMENTOS

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN parala
financiacion
56 comprimidos
REDDY PHARMA RIVAROXABAN DR recubiertos con 796271 e)
IBERIA SA REDDYS 2,5 MG EFG pelicula

REDDY PHARMA RIVAROXABAN DR 100 comprimidos

IBERIA SA REDDYS 2,5 MG EFG recupb;c;:slsacon 727253 e)

KRKA RIVAROXABAN TAD 2,5 | 20 comprimidos
FARMACEUTICA SL MG EEG recubiertos con 728410 e)

pelicula

Principio activo: BO1AF01-Rivaroxaban

Indicacion terapéutica:

Rivaroxaban, administrado en combinacion con acido acetilsalicilico (AAS) solo, o con AAS
mas clopidogrel o ticlopidina, esta indicado en la prevencién de eventos aterotrombaéticos en
pacientes adultos tras un sindrome coronario agudo (SCA) con biomarcadores cardiacos
elevados.

Rivaroxaban, administrado en combinacién con acido acetilsalicilico (AAS), esta indicado en
la prevencion de acontecimientos aterotrombéticos en pacientes adultos con enfermedad
arterial coronaria (EAC) o enfermedad arterial periférica (EAP) sintomética, con alto riesgo
de desarrollar acontecimientos isquémicos.

Condiciones de prescripcion y dispensacién: Con receta médica.
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Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda proponer a la Direccion General
la no inclusion del medicamento en la prestacion farmacéutica del SNS ya que se dispone
de medicamentos u otras alternativas terapéuticas a un menor coste de tratamiento.

Criterios para
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN la
financiacion

KRKA 10
RIVAROXABAN comprimidos
FARMA;_EUTICA TAD 10 MG EFG recubiertos 728411 €)

con pelicula

Principio activo: BO1AF01-Rivaroxaban

Indicacion terapéutica:

Prevencién del tromboembolismo venoso (TEV) en pacientes adultos sometidos a cirugia
electiva de reemplazo de cadera o rodilla.

Tratamiento de la trombosis venosa profunda (TVP) y de la embolia pulmonar (EP), y
prevencion de las recurrencias de la TVP y de la EP en adultos.

Condiciones de prescripcion y dispensacion: Con receta médica. CPD por indicacion.

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 al haber solicitado
no inclusion el laboratorio y haber medicamentos u otras alternativas terapéuticas para las
mismas afecciones.

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Criterios para
la financiacion
14 comprimidos
KRKA RIVAROXABAN TAD .
FARMACEUTICA SL 15 MG EFG recubiertos con | 728413 €)
pelicula
KRKA RIVAROXABAN TAD | 12 COMPINGOS | e 0
FARMACEUTICA SL 15 MG EFG pelicula

Principio activo: BO1AF01-Rivaroxaban

Indicacion terapéutica:

Prevencion del ictus y de la embolia sistémica en pacientes adultos con fibrilacién auricular
no valvular, con uno o mas factores de riesgo, como por ejemplo, insuficiencia cardiaca
congestiva, hipertension, edad = 75 afios, diabetes mellitus, ictus o ataque isquémico
transitorio previos.
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Tratamiento de la trombosis venosa profunda (TVP) y de la embolia pulmonar (EP), y
prevencién de las recurrencias de la TVP y de la EP en adultos.

Condiciones de prescripcion y dispensacién: Con receta médica. CPD por indicacion.

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda proponer a la Direccién General la
no inclusiéon de estos formatos en la prestacion farmacéutica del SNS al haber solicitado su
no inclusion el laboratorio y haber medicamentos u otras alternativas terapéuticas para las
mismas afecciones

Criterios para la

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN reiee SEn
financiacién
1 vial de 2,5 ml
CURIUM PHARMA | STRIASCAN 74 MBQ/ML solucion 26401 0
SPAIN, SA. EFG inyectable
CURIUM PHARMA | STRIASCAN 74 MBOML | vsl?)lllfceiéiml 26402 "
SPAIN, SA. EFG .
inyectable

Principio activo: VO9ABO03-lodo (123l) ioflupano
Indicacidn terapéutica: Este medicamento es Unicamente para uso diagndéstico.

Striascan esta indicado para detectar la pérdida de terminaciones nerviosas dopaminérgicas
funcionales en el cuerpo estriado:

* En pacientes adultos con sindromes parkinsonianos clinicamente dudosos, por ejemplo,
aguellos con los primeros sintomas, para ayudar a diferenciar el temblor esencial de
sindromes parkinsonianos relacionados con la enfermedad de Parkinson idiopatica, atrofia
multisistémica y paralisis supranuclear progresiva. Striascan no puede distinguir entre
enfermedad de Parkinson, atrofia multisistémica y la paralisis supranuclear progresiva.

* En pacientes adultos, para ayudar a diferenciar entre la demencia probable con cuerpos de
Lewy y la enfermedad de Alzheimer. Striascan no puede distinguir entre la demencia con
cuerpos de Lewy y la demencia por enfermedad de Parkinson.

Condiciones de prescripcion y dispensaciéon: Receta médica. Uso hospitalario.

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda proponer a la Direccion General la
no inclusion de este medicamento en la prestacién farmacéutica del SNS ya que no se
ajustan a los criterios acordados por la CIPM para la financiacion de los medicamentos
genéricos.
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Criterios para

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN . o
la financiacién
DECO PHARMA ACIDO 100 cépsulas
SERVICIOS QUENODESOXICOLICO durF;s 725392 d)
LOGISTICOS SL.. LEADIANT 250 MG

Principio activo: AOSAA01 Acido Quenodesoxicdlico

Indicacion terapéutica: El &cido quenodesoxicélico esta indicado para el tratamiento de
errores congénitos en la sintesis de acidos biliares primarios producidos por la deficiencia de
la 27-esterol-hidroxilasa (que se manifiesta como xantomatosis cerebrotendinosa (XCT)) en
lactantes, nifios y adolescentes de edades comprendidas desde 1 mes hasta 18 afios, y
adultos.

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

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda proponer a la Direccion General la
no inclusion del medicamento en la prestacion farmacéutica del SNS ya que es un
medicamento clasico para el que no se ha justificado el precio propuesto y genera elevado
impacto presupuestario.

Criterios para
la financiacion

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN

RIZMOIC 200 28 comprimidos

SHIONOGI SL. MICROGRAMOS recupb;ﬁ;:tsgcon 726062 dye)

Principio activo: AO6AHO5-Naldemedina

Indicacion terapéutica: Rizmoic estd indicado para el tratamiento del estrefiimiento
inducido por opioides (EIO) en pacientes adultos que han recibido previamente tratamiento
con un laxante.

Condiciones de prescripcion y dispensacién: Con receta médica.

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda proponer a la Direccion General la
no inclusion del medicamento en la prestacion farmacéutica del SNS, por criterios de
racionalizacion del gasto publico e impacto presupuestario en el SNS en comparaciéon con
las alternativas terapéuticas financiadas.

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

LABORATORIO | MEDICAMENTO FORMATO cn | Criterios para
la financiacién
TAKEDA 10 viales + 10 jeringas
FARMACEUTICA OBIZUR 500 U de disolvente solucion 712234 d)
ESPANA SA inyectable
TAKEDA 5 viales + 5 jeringas de
FARMACEUTICA OBIZUR 500 U disolvente solucién 712233 d)
ESPANA SA inyectable
TAKEDA 1 vial + 1 jeringa de
FARMACEUTICA OBIZUR 500 U disolvente solucién 712231 d)
ESPANA SA inyectable

Principio activo: B02BD14 -Susoctocog alfa
Indicacion terapéutica:

Tratamiento de los episodios de sangrado en pacientes con hemofilia adquirida causada por
los anticuerpos contra el factor VIII.

OBIZUR estéa indicado en los adultos.

Condiciones de prescripcion y dispensacidn: con receta. Uso hospitalario

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda proponer a la Direccion General la
no inclusién de este medicamento en la prestacion farmacéutica del SNS, teniendo en
cuenta las incertidumbres respecto a su valor terapéutico y criterios de racionalizacion del
gasto publico e impacto presupuestario en el SNS.

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

Criterios
para la
financiacion

LABORATORIO | MEDICAMENTO FORMATO CN

10 viales de 50mg + 10
agujas con filtro estéril polvo
para solucién inyectable

PROKAM 50

THEA S.A.
S MG

606818 e)

Principio activo: SO1AA27- Cefuroxima

Indicacion terapéutica:
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Profilaxis antibiética de la endoftalmitis postoperatoria tras la cirugia de catarata (ver seccion
5.1).

Se deben tener en cuenta las recomendaciones oficiales sobre el uso adecuado de agentes
antibacterianos, incluyendo las guias sobre la profilaxis antibiética en la cirugia del ojo.

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

Con respecto a este medicamento, la Comisidon acuerda proponer a la Direccién General la
no financiacion al precio propuesto por el laboratorio teniendo en cuenta el menor coste de
las alternativas terapéuticas disponibles.

B) NUEVAS INDICACIONES.

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN parala
financiacion
20 viales de 20 ml
solucién para
CSL BEHRING, S.A. | HIZENTRA 200 \ucion p 677742 d)
MG/ML inyeccion
subcutanea
10 viales de 50 mi
solucion para
CSL BEHRING, S.A. | HIZENTRA 200 ucton b 699282 d)
MG/ML inyeccion
subcutanea
10 viales de 10 ml
CSL BEHRING, S.A. | HZENTRA200 | solucion para 677734 d)
MG/ML inyeccion
subcutanea
10 viales de 5 ml
CSL BEHRING, S.A. | HIZENTRA200 | solucion para 677730 d)
MG/ML inyeccion
subcutanea

Principio activo: JO6BAO0L - proteina plasmatica humana
Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Terapia sustitutiva en adultos, nifios y adolescentes (0-18 afios) en:

- Sindromes de inmunodeficiencia primaria con produccion de anticuerpos deteriorada.

- Hipogammaglobulinemia e infecciones bacterianas recurrentes en pacientes con leucemia
linfocitica crénica (LLC), en los que la profilaxis con antibi6ticos no ha funcionado o esta
contraindicada.

- Hipogammaglobulinemia e infecciones recurrentes en pacientes con mieloma multiple (MM).
- Hipogammaglobulinemia en pacientes antes y después de un trasplante alogénico de
células madre hematopoyéticas (TCMH).
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Terapia inmunomoduladora en adultos, nifios y adolescentes (0-18 afios):

- Hizentra esta indicado para el tratamiento de pacientes con polineuropatia desmielinizante
inflamatoria crénica (PDIC) como terapia de mantenimiento después de la estabilizacién con
IglV.

Indicaciones terapéuticas financiadas:

Terapia sustitutiva en adultos, nifios y adolescentes (0-18 afios) en:

- Sindromes de inmunodeficiencia primaria con produccion de anticuerpos deteriorada.

- Hipogammaglobulinemia e infecciones bacterianas recurrentes en pacientes con leucemia
linfocitica crénica (LLC), en los que la profilaxis con antibiéticos no ha funcionado o esta
contraindicada.

- Hipogammaglobulinemia e infecciones recurrentes en pacientes con mieloma multiple (MM).
- Hipogammaglobulinemia en pacientes antes y después de un trasplante alogénico de
células madre hematopoyéticas (TCMH).

Indicacién motivo del expediente:

Terapia inmunomoduladora en adultos, nifios y adolescentes (0-18 afios):
- Hizentra est4 indicado para el tratamiento de pacientes con polineuropatia desmielinizante
inflamatoria cronica (PDIC) como terapia de mantenimiento después de la estabilizacién con
IglV.

Condiciones de prescripcion y dispensacion: Receta médica. Uso Hospitalario

Con respecto a esta indicacion, la Comision propone a la Direccibn General la no
financiacion teniendo en cuenta criterios de racionalizacion del gasto publico e impacto
presupuestario en el SNS.

Criterios para la
financiacién

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN

1 vial concentrado
para solucién para 719470 c)yd)
perfusion

TECENTRIQ 1200

ROCHE FARMA SA MG

Principio activo: LO1XC32 - Atezolizumab
Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Tecentrig en monoterapia esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con
carcinoma urotelial (CU) localmente avanzado o metastésico:

* después de quimioterapia previa que contenga platino o
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* en los que no son considerados aptos para el tratamiento con cisplatino y cuyos
tumores tengan una expresion de PDL1 > 5%

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

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

Tecentrig en combinacién con nab-paclitaxel y carboplatino, esta indicado en primera linea
para el tratamiento de pacientes adultos con CPNM no escamoso metastasico que no tienen
mutaciones de EGFR o ALK positivo.

Tecentrig también estd autorizado en combinacién con carboplatino y etoposido esta
autorizado para el tratamiento de primera linea de pacientes adultos con cancer de pulmén
microcitico en estadio avanzado.

Tecentrig en combinacién con nab-paclitaxel estd indicado para el tratamiento de pacientes
adultos con cancer de mama triple negativo (CMTN) localmente avanzado irresecable o
metastasico cuyos tumores tengan una expresion de PD-L1 = 1% y que no hayan recibido
gquimioterapia previa frente a la metastasis.

Indicaciones terapéuticas financiadas:

Tecentrig en monoterapia para el tratamiento de pacientes adultos con cancer de pulmén no
microcitico (CPNM) localmente avanzado o metastasico después de quimioterapia previa.
Los pacientes con mutaciones activadoras de EGFR o mutaciones tumorales positivas de
ALK deben haber sido tratados también con terapia dirigida antes de ser tratados con
Tecentrig.

Tecentrig en monoterapia esta financiado de forma restringida para el tratamiento de
pacientes adultos con carcinoma urotelial (CU) localmente avanzado o metastasico que han
sido tratados previamente con quimioterapia que contenga platino.

Tecentrig en combinaciéon con bevacizumab, paclitaxel y carboplatino, para el tratamiento de
primera linea de CPNM no escamoso metastasico en 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.
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Indicaciones terapéuticas no financiadas:

Tecentrig en monoterapia para el tratamiento de pacientes adultos con carcinoma urotelial
(CU) localmente avanzado o metastasico:

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

Tecentrig en combinacién con bevacizumab, paclitaxel y carboplatino para el tratamiento de
pacientes con mutaciones de EGFR o ALK positivo tras fallo de las terapias dirigidas

Indicacién motivo del expediente:

Tecentrig en combinacion con carboplatino y etoposido para el tratamiento de primera linea
de pacientes adultos con cancer de pulmén microcitico en estadio avanzado.

Condiciones de prescripcion y dispensacion: Receta médica. Uso hospitalario

Con respecto a la nueva indicacién de Tecentrig la Comisién acuerda proponer a la
Direccién General, la no financiacién de la nueva indicacion de Tecentrig en combinacién
con carboplatino y etoposido para el tratamiento de primera linea de pacientes adultos con
cancer de pulmdén microcitico en estadio avanzado, teniendo en cuenta la propuesta
presentada por la empresa para esta indicacion, el modesto beneficio clinico demostrado
frente al comparador del ensayo clinico y atendiendo a criterios de racionalizacion del gasto
publico e impacto presupuestario en el SNS.

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN para la
financiacion

1 vial de 14 ml
concentrado para
solucién para
perfusion

ROCHE FARMA SA | TECENTRIQ 840 MG 726499 c)yd)

Principio activo: LO1XC32 - Atezolizumab
Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Tecentrig en monoterapia esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con
carcinoma urotelial (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%
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Tecentrig en monoterapia esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con CPNM
localmente avanzado o metastasico después de quimioterapia previa. Los pacientes con
mutaciones de EGFR o ALK positivo deben haber sido tratados también con terapias
dirigidas antes de ser tratados con Tecentrig.

Tecentrig en combinacidn con bevacizumab, paclitaxel y carboplatino, esta autorizado para
el tratamiento de primera linea de CPNM no escamoso metastasico en pacientes adultos.
En pacientes con mutaciones de EGFR o ALK positivo, atezolizumab en combinacién con
bevacizumab, paclitaxel y carboplatino estéa indicado solamente tras fallo de las terapias
dirigidas.

Tecentrig en combinacién con nab-paclitaxel y carboplatino, esta indicado en primera linea
para el tratamiento de pacientes adultos con CPNM no escamoso metastasico que no tienen
mutaciones de EGFR o ALK positivo.

Tecentrig también esta autorizado en combinacién con carboplatino y etoposido esta
autorizado para el tratamiento de primera linea de pacientes adultos con cancer de pulmén
microcitico en estadio avanzado.

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

Indicaciones terapéuticas financiadas:

Tecentrig en monoterapia para el tratamiento de pacientes adultos con cancer de pulmén no
microcitico (CPNM) localmente avanzado o metastasico después de quimioterapia previa.
Los pacientes con mutaciones activadoras de EGFR o mutaciones tumorales positivas de
ALK deben haber sido tratados también con terapia dirigida antes de ser tratados con
Tecentrig.

Tecentrig en monoterapia esta financiado de forma restringida para el tratamiento de
pacientes adultos con carcinoma urotelial (CU) localmente avanzado o metastasico que han
sido tratados previamente con quimioterapia que contenga platino.

Tecentrig en combinacion con bevacizumab, paclitaxel y carboplatino, para el tratamiento de
primera linea de CPNM no escamoso metastasico en pacientes adultos que cumplan los
siguientes requisitos:

-pacientes con expresion PD-L1<50%, negativa 0 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.

Indicacion terapéuticas no financiadas:
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Tecentrig en monoterapia para el tratamiento de pacientes adultos con carcinoma urotelial
(CU) localmente avanzado o metastasico:

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

Tecentrig en combinacién con bevacizumab, paclitaxel y carboplatino para el tratamiento de
pacientes con mutaciones de EGFR o ALK positivo tras fallo de las terapias dirigidas

Indicacién motivo del expediente:

Tecentrig en combinacién con nab-paclitaxel para el tratamiento de pacientes adultos con
cancer de mama triple negativo (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.

Condiciones de prescripcion y dispensacion: Receta médica. Uso hospitalario

Con respecto a la nueva indicacién de Tecentrig la Comision acuerda proponer a la
Direccion General la no financiacion de la nueva indicacién, teniendo en cuenta la propuesta
presentada por la empresa para esta indicacion y la incertidumbre en su valor terapéutico.
Ademas, se ha considerado la relacién coste-efectividad frente al comparador del ensayo
clinico y atendiendo a criterios de racionalizacién del gasto publico e impacto presupuestario
en el SNS.

C) ALEGACIONES.

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Criterios  para
la financiacion
NOVARTIS 30 comprimidos con
FARMACEUTICA MEKINIST 0,5 MG b . 707728 d)
pelicula
S.A
NOVARTIS 30 comprimidos con
FARMACEUTICA MEKINIST 2 MG P , 707730 d)
SA pelicula

Principio activo: LO1XE25 - Trametinib

Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Trametinib en monoterapia 0 en combinacién con dabrafenib esta indicado para el
tratamiento de pacientes adultos con melanoma no resecable o metastasico con mutacion
BRAF V600.

Trametinib en monoterapia no ha demostrado actividad clinica en pacientes que han
progresado a un tratamiento previo con un inhibidor BRAF.
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Trametinib en combinacion con dabrafenib esta indicado para el tratamiento adyuvante de
pacientes adultos con melanoma con mutacion BRAF V600 en Estadio Ill, tras una
reseccion completa.

Trametinib en combinacion con dabrafenib esté indicado para el tratamiento de pacientes
adultos con cancer de pulmdn no microcitico avanzado con mutacion BRAF V600.

Indicaciones terapéuticas financiadas:

Trametinib en monoterapia o en combinacion con dabrafenib estd indicado para el
tratamiento de pacientes adultos con melanoma no resecable o metastasico con mutacién
BRAF V600.

Indicacién motivo del expediente

Trametinib en combinacién con dabrafenib estd indicado para el tratamiento adyuvante de
pacientes adultos con melanoma con mutacion BRAF V600 en Estadio Ill, tras una
reseccion completa.

Condiciones de prescripcion y dispensacion: Diagndstico hospitalario.

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda la no aceptacion de alegaciones y
propone a la Direcciébn General la no inclusién de esta indicacion del medicamento en la
prestacion farmacéutica del SNS ante la existencia de medicamentos u otras alternativas
terapéuticas para las mismas afecciones a menor precio o inferior coste de tratamiento y
atendiendo a criterios de racionalizacion del gasto publico e impacto presupuestario en el
SNS.

LABORATORIO MEDICAMENTO | FORMATO CN e
la financiacion
NOVARTIS TAFINLAR 50 MG 28 capsulas 01613 9
FARMACEUTICA S.A CAPSULAS duras
NOVARTIS TAFINLAR 75 MG 28 capsulas 699781 9
FARMACEUTICA S.A CAPSULAS duras

Principio activo: LO1XE23 - Dabrafenib
Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Dabrafenib en monoterapia o en combinacion con trametinib estd indicado para el
tratamiento de pacientes adultos con melanoma no resecable o metastasico con mutacion
BRAF V600.

Dabrafenib en combinacién con trametinib esta indicado para el tratamiento adyuvante de
pacientes adultos con melanoma con mutacibn BRAF V600 en Estadio Ill, tras una
reseccion completa.

Dabrafenib en combinaciéon con trametinib esta indicado para el tratamiento de pacientes
adultos con cancer de pulmén no microcitico avanzado con mutacion BRAF V600.

Indicaciones terapéuticas financiadas:
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Dabrafenib en monoterapia o en combinacion con trametinib esté indicado para el
tratamiento de pacientes adultos con melanoma no resecable o metastasico con mutacién
BRAF V600.

Indicacion motivo del expediente:

Dabrafenib en combinacién con trametinib estd indicado para el tratamiento adyuvante de
pacientes adultos con melanoma con mutacibn BRAF V600 en Estadio Ill, tras una
reseccion completa.

Condiciones de prescripcion y dispensacién: Diagnéstico hospitalario.

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda la no aceptacion de alegaciones y
propone a la Direccidon General la no inclusion de esta indicacién del medicamento en la
prestacion farmacéutica del SNS ante la existencia de medicamentos u otras alternativas
terapéuticas para las mismas afecciones a menor precio o inferior coste de tratamiento y
atendiendo a criterios de racionalizacién del gasto publico e impacto presupuestario en el
SNS.

Criterios para

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN . Sy
la financiacién
JAZZ 1 vial polvo para
PHARMACEUTICALS VYXEQOS LIPOSOMAL concen;r,ado para 793927 d)ye)
44 MG/100 MG solucion para
IBERIA SL 2
perfusion

Principio activo: LO1XYO01-Citarabina y Daunorubicina
Indicacion terapéutica autorizada:

Vyxeos liposomal esté indicado para el tratamiento en adultos de leucemia mieloide aguda
relacionada con el tratamiento (LMA-t) o LMA con cambios relacionados con mielodisplasia
(LMA-CRMD), de diagnéstico reciente.

Condiciones de prescripcion y dispensacidn: con receta. Uso hospitalario

Con respecto a este medicamento, la Comisiébn acuerda no aceptar las alegaciones y
propone a la Direccién general la no financiacién de este medicamento en los términos
solicitados por la compafia, considerando que no se evidencian cambios que hagan variar
el sentido del anterior acuerdo de esta Comision.

Se han considerado la existencia de otras alternativas terapéuticas para las mismas
afecciones a inferior coste de tratamiento, el criterio de racionalizacion del gasto publico
destinado a prestacion farmacéutica, asi como el 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
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asegurando una prestacion farmacéutica sostenible del SNS, dado el crecimiento
continuado de las necesidades en materia de prestacion farmacéutica.

Criterios para
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN la financiacion
OTSUKA 10 comprimidos
PHARMACEUTICAL, S.A. RXULTI 1 MG recubiertos con 724707 dye)
pelicula
OTSUKA 28 comprimidos dye)
PHARMACEUTICAL, S.A. RXULTI 2 MG recubiertos con 724739
pelicula
OTSUKA 28 comprimidos dye)
PHARMACEUTICAL, S.A. RXULTI 3 MG recubiertos con 724741
pelicula
OTSUKA 28 comprimidos dye)
PHARMACEUTICAL, S.A. RXULTI 4 MG recubiertos con 724742
pelicula

Principio activo: NO5AX16 - Brexpiprazol

Indicacion terapéutica: Rxulti estd indicado para el tratamiento de la esquizofrenia en

pacientes adultos.

Condiciones de prescripcion y dispensaciéon: Receta médica

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda la no aceptacién de alegaciones y
propone a la Direccibn General la no inclusibn del medicamento en la prestacion
farmacéutica del SNS por la existencia de medicamentos u otras alternativas terapéuticas
para las mismas afecciones, sobre las que no aporta beneficio clinico incremental, a menor

precio o inferior coste d

e tratamiento.

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Criterios para la
financiacién
EISAI
FARMACEUTICA KISPLYX 10 MG 30 capsulas duras 713491 dyye)
SA
EISAI
FARMACEUTICA KISPLYX 4 MG 30 capsulas duras 725066 dye)
SA

Principio activo: LO1XE29- lenvatinib mesilato

Indicacion terapéutica:
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Kisplyx esta indicado en combinacion con everolimus para el tratamiento de pacientes
adultos con carcinoma de células renales (CCR) avanzado tras un tratamiento previo dirigido
al factor de crecimiento endotelial vascular.

Condiciones de prescripcion y dispensacion: Con receta médica. Diagndstico

hospitalario.

Con respecto a este medicamento la Comision acuerda la no aceptacion de alegaciones y
propone a la Direccién General la no inclusion en la prestacion farmacéutica teniendo en
cuenta la incertidumbre de su valor terapéutico con respecto a otras alternativas
terapéuticas para la misma afeccién y atendiendo a criterios de racionalizacién del gasto
publico e impacto presupuestario en el SNS.

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO ey | GUEES R
exclusion
1 vial de 10 ml
LILLY, SA HUMALOG 100 U/ml | SOLUCION 677252 92.c
INYECTABLE

Principio activo: ALOABO4 - Insulina lispro
Indicacidn terapéutica:

Para el tratamiento de adultos y nifios con diabetes mellitus que requieren insulina para el
mantenimiento de la homeostasia normal de la glucosa. Humalog también esta indicado en
la estabilizacion inicial de la diabetes mellitus.

Condiciones de prescripcion y dispensacion: Con receta médica.

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda la no aceptacion de alegaciones y
propone a la Direccion General la no exclusibn del medicamento de la prestacion
farmacéutica del SNS, al tratarse de un medicamento necesario para determinados
colectivos.

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN parala
exclusion
THERAMEX EVOPAD 25 8 parches
IRELAND LIMITED microgramos/24 H transdérmicos 668087 92.c
THERAMEX EVOPAD 75 8 parches
IRELAND LIMITED microgramos/24 H transdérmicos 668079 92.c
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THERAMEX EVOPAD 50 8 parches
IRELAND LIMITED microgramos/24 H transdérmicos 692160 92.c
THERAMEX EVOPAD 100 8 parches
IRELAND LIMITED microgramos/24 H transdérmicos 668061 92.c

Principio activo: GO3CAOQ3 - Estradiol
Indicacidn terapéutica:

Terapia de sustituciébn de estrégeno para corregir la deficiencia de estrogeno y sintomas
asociados debidos a menopausia, natural o inducida quirdrgicamente, tales como trastornos
vasomotores (sofocos), trastorno urogenital (atrofia vulvovaginal y uretritis atrofica).

Prevencion de osteoporosis en mujeres postmenopdausicas con riesgo elevado de futuras
fracturas, que no toleran o en las que estan contraindicadas otras alternativas terapéuticas
autorizadas para la prevencion de osteoporosis.

En mujeres con Utero intacto, la administracién de estrégenos debera acompafiarse siempre
de la administracién secuencial de un progestageno.

Condiciones de prescripcion y dispensacién: Con receta médica.

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda la no aceptacion de alegaciones y
propone a la Direccibn General la no exclusion del medicamento de la prestacion
farmacéutica del SNS, al tratarse de un medicamento necesario para determinados
colectivos.

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Criterios para
la exclusion
KRKA METOPROLOL 30comprimidos
FARMACEUTICA | KRKARETARD 95mg liberaciéon 711485 92.c
SL EFG prolongada

Principio activo-C07AB02-Metoprolol

Indicaciones terapéuticas- Adultos - Hipertension. - Angina de pecho. - Arritmias
cardiacas, especialmente incluyendo taquicardia supraventricular, reduccién del ritmo
ventricular en fibrilacion atrial y en extrasistoles ventriculares. - Problemas funcionales del
corazon con palpitaciones. - Prevencion de la muerte cardiaca y reinfarto después de la fase
aguda del infarto de miocardio. - Profilaxis de la migrafia. - Insuficiencia cardiaca sintomatica
cronica estable con funcion sistolica del ventriculo izquierdo dafiada. Nifios y adolescentes
de 6-18 afos de edad - Tratamiento de hipertension.

Con respecto a este medicamento, la Comision propone no aceptar las alegaciones
presentadas por el laboratorio y propone a la Direccion General la no exclusion de la
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financiacién ya que es la Unica presentacion en comprimidos de liberacion prolongada y por
tanto, tratarse de un medicamento necesario para determinados colectivos.
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