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A título informativo, se incluyen en este documento los acuerdos establecidos por la Comisión 
Interministerial de Precios de los Medicamentos, órgano colegiado competente en materia fijación 
del precio industrial máximo de los medicamentos, reunida el 26 de marzo de 2025.  
 
Se puntualiza que estos acuerdos no son definitivos puesto que, previo a la Resolución por parte de 
la Dirección General de Cartera Común de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia 
(DGCYF), se dispone del trámite de alegaciones al Proyecto de Resolución por parte de la empresa, 
según el procedimiento administrativo. 
 
Por tanto, los acuerdos tomados en esta Comisión de marzo de 2025 no serán efectivos hasta que 
se emita la correspondiente Resolución definitiva por la DGCYF y los cambios que generan estos 
acuerdos se incluyan en el Nomenclátor de facturación correspondiente. 
 
Los acuerdos se diferencian en dos bloques: acuerdos de precio y financiación (aceptación) y 
acuerdos denegatorios. 
 
Cada bloque se divide en los siguientes apartados: 
 
A. Nuevos medicamentos: En este apartado se incluyen los acuerdos relativos a la inclusión o no 

inclusión en la prestación 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 inclusión o no 

inclusión en la prestación farmacéutica del SNS de nuevas indicaciones de medicamentos que ya 
están incluidos en la prestación 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 modificación de las condiciones de financiación y precio (precio al alza 
o la baja, condiciones de la prescripción y dispensación, exclusión de la prestación) de 
medicamentos incluidos en la prestación farmacéutica del SNS. 

 
D. Alegaciones: En este apartado se incluyen los acuerdos relativos a los expedientes (pueden ser 

nuevos medicamentos, nuevas indicaciones o alteraciones de la oferta) que han obtenido un 
acuerdo de aceptación o de no aceptación de las alegaciones presentadas por el laboratorio titular 
del medicamento objeto de expediente. 

 
En el caso de que los laboratorios titulares de los medicamentos incluidos en los apartados a) (nuevos 
medicamentos), b) (nuevas indicaciones) y c) (alteraciones de la oferta) no presenten alegaciones y 
acepten el proyecto de resolución o bien las presenten y éstas se acepten, se emitirá resolución de 
financiación. 
 
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 emitirá una resolución expresa de no financiación. 
 
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 financiación/no financiación, siendo éstos los establecidos en el artículo 
92 del Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de 
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la Ley de garantías y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios por el que se financian 
los medicamentos: 
 

Artículo 92.1: 
a) Gravedad, duración y secuelas de las distintas patologías para las que resulten indicados. 
b) Necesidades específicas de ciertos colectivos. 
c) Valor terapéutico y social del medicamento y beneficio clínico incremental del mismo teniendo 
en cuenta su relación coste-efectividad. 
d) Racionalización del gasto público destinado a prestación 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 innovación del medicamento. 

 
Artículo 92.2. El Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad revisará los grupos, 
subgrupos, categorías y/o clases de medicamentos cuya financiación no se estime necesaria para 
cubrir las necesidades sanitarias básicas de la población española. En todo caso, no se incluirán 
en la prestación farmacéutica medicamentos no sujetos a prescripción médica, medicamentos que 
no se utilicen para el tratamiento de una patología claramente determinada, ni los productos de 
utilización cosmética, dietéticos, aguas minerales, elixires, dentífricos y otros productos similares. 

 
En el apartado c) (alteraciones de la oferta), los criterios para la toma de decisión son los establecidos 
en los artículos 93, 96 y 98 de la citada Ley. 
 
Se incluye información adicional en varios medicamentos de alto impacto sanitario y/o incertidumbre 
clínica y financiera. 
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1) Acuerdos de Precio y Financiación de Medicamentos 

a) Nuevos Medicamentos 

i) Omlyclo® ......................................................................  
 

 

 

 

 

 

 

Principio activo: R03DX05 – Omalizumab 

Indicación terapéutica autorizada: 
 
OMLYCLO 75 MG SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA 
 
Asma alérgica 
 
Omlyclo está indicado en adultos, adolescentes y niños (de 6 a <12 años de edad). El tratamiento 
con Omlyclo deberá ser considerado únicamente para pacientes con asma mediada de forma 
convincente por IgE (inmunoglobulina E) (ver sección 4.2). 
 
Adultos y adolescentes (a partir de 12 años de edad): 
 
Omlyclo está indicado para mejorar el control del asma cuando se administra como tratamiento 
adicional en pacientes con asma alérgica grave persistente que presentan test cutáneo positivo o 
reactividad in vitro a aeroalérgenos perennes y con función pulmonar reducida (FEV1 <80%) así 
como, síntomas frecuentes durante el día o despertares por la noche y que han presentado múltiples  
exacerbaciones asmáticas graves documentadas, a pesar de utilizar corticosteroides diarios 
inhalados a dosis altas, más un agonista beta2 inhalado de larga duración. 
 
Niños (6 a <12 años de edad): 
 
Omlyclo está indicado para mejorar el control del asma cuando se administra como tratamiento  
adicional en pacientes con asma alérgica grave persistente que presentan test cutáneo positivo o  
reactividad in vitro a aeroalérgenos perennes y síntomas frecuentes durante el día o despertares por 
la  noche y que han presentado múltiples exacerbaciones asmáticas graves documentadas, a pesar 
de  utilizar corticosteroides diarios inhalados a dosis altas, más un agonista beta2 inhalado de larga  
duración. 
 

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Precio € 

 
Criterios 
para la 

financiación 

CELLTRION 
FARMACEUTICA 
ESPAÑA, S.L. 

OMLYCLO 150 
MG SOLUCION 
INYECTABLE EN 

JERINGA 
PRECARGADA 

1 jeringa 
precargada 

de 1 ml 
765686 

 
 

369,27 

 
 

a), d) y e) 

OMLYCLO 75 MG 
SOLUCION 

INYECTABLE EN 
JERINGA 

PRECARGADA 

1 jeringa 
precargada 
de 0,5 ml 

765685 

 
 

184,64 

 
 

a), d) y e) 
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Rinosinusitis crónica con pólipos nasales (RSCcPN) 
 
Omlyclo está indicado como tratamiento adicional a corticosteroides intranasales para el tratamiento 
de pacientes adultos (mayores de 18 años de edad) con RSCcPN grave para quienes la terapia con 
corticosteroides intranasales no proporciona un control adecuado de la enfermedad. 
 
OMLYCLO 150 MG SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA 
 
Asma alérgica 
 
Omlyclo está indicado en adultos, adolescentes y niños (de 6 a <12 años de edad). El tratamiento 
con Omlyclo deberá ser considerado únicamente para pacientes con asma mediada de forma 
convincente por IgE (inmunoglobulina E) (ver sección 4.2). 
 
Adultos y adolescentes (a partir de 12 años de edad): 
 
Omlyclo está indicado para mejorar el control del asma cuando se administra como tratamiento 
adicional en pacientes con asma alérgica grave persistente que presentan test cutáneo positivo o 
reactividad in vitro a aeroalérgenos perennes y con función pulmonar reducida (FEV1 <80%) así 
como, síntomas frecuentes durante el día o despertares por la noche y que han presentado múltiples  
exacerbaciones asmáticas graves documentadas, a pesar de utilizar corticosteroides diarios 
inhalados a dosis altas, más un agonista beta2 inhalado de larga duración. 
 
Niños (6 a <12 años de edad): 
 
Omlyclo está indicado para mejorar el control del asma cuando se administra como tratamiento  
adicional en pacientes con asma alérgica grave persistente que presentan test cutáneo positivo o  
reactividad in vitro a aeroalérgenos perennes y síntomas frecuentes durante el día o despertares por 
la  noche y que han presentado múltiples exacerbaciones asmáticas graves documentadas, a pesar 
de  utilizar corticosteroides diarios inhalados a dosis altas, más un agonista beta2 inhalado de larga  
duración. 
 
Rinosinusitis crónica con pólipos nasales (RSCcPN) 
 
Omlyclo está indicado como tratamiento adicional a corticosteroides intranasales para el tratamiento 
de pacientes adultos (mayores de 18 años de edad) con RSCcPN grave para quienes la terapia con 
corticosteroides intranasales no proporciona un control adecuado de la enfermedad. 
 
Urticaria crónica espontánea (UCE) 
 
Omlyclo está indicado como tratamiento adicional, para el tratamiento de la urticaria crónica 
espontánea en pacientes adultos y adolescentes (a partir de 12 años) con respuesta inadecuada al 
tratamiento con antihistamínicos H1. 
 
Condiciones de prescripción y dispensación: Con receta médica. Diagnóstico hospitalario. 
 
Con respecto a este medicamento, la Comisión acuerda proponer a la Dirección General la 
inclusión en la prestación farmacéutica de este medicamento para las indicaciones autorizadas. 
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Asimismo, acuerda: 

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

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

• Limitar su uso en el SNS a las siguientes poblaciones y condiciones: 
 
Asma alérgica (Adultos y adolescentes a partir de 12 años de edad): para mejorar el control 
del asma cuando se administra como tratamiento adicional en pacientes con asma alérgica 
grave persistente que presentan test cutáneo positivo o reactividad in vitro a aeroalérgenos 
perennes y con función pulmonar reducida (FEV1 <80%) así como, síntomas frecuentes 
durante el día o despertares por la noche y que han presentado múltiples exacerbaciones 
asmáticas graves documentadas, a pesar de utilizar corticosteroides diarios inhalados a dosis 
altas, más un agonista beta2 inhalado de larga duración. 
 
Asma alérgica (Niños 6 a <12 años de edad): para mejorar el control del asma cuando se 
administra como tratamiento adicional en pacientes con asma alérgica grave persistente que 
presentan test cutáneo positivo o reactividad in vitro a aeroalérgenos perennes y síntomas 
frecuentes durante el día o despertares por la noche y que han presentado múltiples 
exacerbaciones asmáticas graves documentadas, a pesar de utilizar corticosteroides diarios 
inhalados a dosis altas, más un agonista beta2 inhalado de larga duración. 
 
Rinosinusitis crónica con pólipos nasales (RSCcPN): tratamiento adicional a corticosteroides 
intranasales para el tratamiento de pacientes adultos (mayores de 18 años de edad) con 
RSCcPN grave para quienes la terapia con corticosteroides intranasales no proporciona un 
control adecuado de la enfermedad. En el SNS se restringe la indicación autorizada para el 
tratamiento adicional con corticosteroides intranasales para el tratamiento de adultos con 
RSCcPN grave que hayan sido sometidos a dos o más cirugías en aquellos pacientes cuyo 
valor basal de IgE sea < 200 UI/ml y un peso inferior a 90 kg. 
 
Urticaria crónica espontánea (UCE): tratamiento adicional, para el tratamiento de la urticaria 
crónica espontánea en pacientes adultos y adolescentes (a partir de 12 años) con respuesta 
inadecuada al tratamiento con antihistamínicos H1. Aclaración: las condiciones de 
financiación sobre la indicación en UCE no aplicarían a la dosis de 75 mg (CN 765685) ya 
que dicha indicación no está autorizada. 
 

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

• El seguimiento de los suministros se realizará mediante el proceso informático SEGUIMED 
y/o aquel otro del que se disponga. El laboratorio estará obligado a registrarse en dicha 
aplicación y a comunicar con periodicidad mensual la oportuna información respecto a los 
suministros realizados del medicamento al SNS. 
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ii) Ventolin® .....................................................................  
 

Principio activo: R03CC02 - Salbutamol 

Indicación terapéutica autorizada: 
 
Alivio del broncoespasmo severo y tratamiento del “status asmaticus”. La utilización de Ventolin 0,5 
mg/ml solución inyectable no excluye una terapia corticoidea que sea adecuada al caso. Ventolin 0,5 
mg/ml solución inyectable está indicado en adultos y adolescentes. 
 
Condiciones de prescripción y dispensación: Con receta médica.  
 
Con respecto a este medicamento, la Comisión acuerda proponer a la Dirección General la 
inclusión en la prestación farmacéutica de este medicamento para la indicación autorizada. 

Asimismo, acuerda: 

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

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

• El seguimiento de los suministros se realizará mediante el proceso informático SEGUIMED 
y/o aquel otro del que se disponga. El laboratorio estará obligado a registrarse en dicha 
aplicación y a comunicar con periodicidad mensual la oportuna información respecto a los 
suministros realizados del medicamento al SNS. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Precio € 
Criterios de 
financiación 

GLAXOSMITHKLINE S.A. 
VENTOLIN 0,5 

mg/ml SOLUCION 
INYECTABLE 

5 ampollas de 
1 ml 

766118 

 
 
 

1,88 
 
 
 

 
 
 

c) 
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iii) Afqlir® ........................................................................  
 

Principio activo: S01LA05 - Aflibercept 

Indicaciones terapéuticas autorizadas: 
 
Afqlir está indicado en adultos para el tratamiento de: 
 
• la degeneración macular asociada a la edad (DMAE) neovascular (exudativa). 
• la alteración visual debida al edema macular secundario a la oclusión de la vena retiniana  
(oclusión de la rama venosa retiniana (ORVR) u oclusión de la vena central retiniana  
(OVCR)). 
• la alteración visual debida al edema macular diabético (EMD). 
• la alteración visual debida a la neovascularización coroidea miópica (NVC miópica) 
 
Condiciones de prescripción y dispensación: Con receta médica. Uso hospitalario. 
 
Con respecto a estos medicamentos, la Comisión acuerda proponer a la Dirección General la 
inclusión en la prestación farmacéutica de estos medicamentos para las indicaciones autorizadas. 

Asimismo, acuerda: 
 

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

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

• El seguimiento de los suministros se realizará mediante el proceso informático SEGUIMED 
y/o aquel otro del que se disponga. El laboratorio estará obligado a registrarse en dicha 
aplicación y a comunicar con periodicidad mensual la oportuna información respecto a los 
suministros realizados del medicamento al SNS. 

 

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Precio € 
Criterios para 

la 
financiación 

SANDOZ 
FARMACEUTICA SA 

AFQLIR 40 
MG/ML 

SOLUCION 
INYECTABLE EN 

JERINGA 
PRECARGADA 

1 jeringa 
precargada 
de 0,165 ml 

766234 742 a), c) y d) 

AFQLIR 40 
MG/ML 

SOLUCION 
INYECTABLE EN 

VIAL 

1 vial de 
0,24 ml 

766286 742 a), c) y d) 
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iv) Kinpeygo® ...................................................................  

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Precio € 
Criterios 
para la 

financiación 

LABORATORIO 
STADA SL 

KINPEYGO 4 MG 
CAPSULAS 
DURAS DE 

LIBERACION 
MODIFICADA 

120 cápsulas  758538 

 

7.402,08 

 

a) y c) 

Principio activo: A07EA06-Budesonida 

Indicaciones terapéuticas autorizadas:  

Kinpeygo está indicado para el tratamiento de adultos con nefropatía por inmunoglobulina A (NIgA) 
primaria con una excreción de proteínas ≥1,0 g/día (o cociente de proteínas/creatinina en orina ≥ 
0,8 g/g). 

Condiciones de prescripción y dispensación: con receta médica.  
 
Con respecto a este medicamento relacionado, la Comisión acuerda proponer a la Dirección 
General la inclusión en la prestación farmacéutica del SNS en la siguiente indicación y poblaciones:  
 
Pacientes adultos con nefropatía por IgA confirmada por biopsia, y riesgo de progresión rápida 
de la enfermedad con  una excreción de proteínas ≥1,0 g/día (o cociente de proteínas/creatinina en 
orina ≥ 0,8 g/g) en tratamiento con dosis estables de IECA y/o ARA-II a la dosis máxima establecida 
en ficha técnica o a la dosis máxima tolerada, y TFGe ≥35 y ≤90 mL/min/1,73m2; si existen 
contraindicaciones a los glucocorticoides sistémicos o un mayor riesgo de presentar complicaciones 
graves si se administran glucocorticoides sistémicos durante periodos prolongados. 
 
Además, acuerda respecto al tratamiento por paciente:  

Se limita como máximo la duración a 9 meses de tratamiento (y el período adicional de 
interrupción en línea con la ficha técnica de Kinpeygo, dosis de 8 mg una vez al día durante 2 semanas 
de tratamiento; la dosis puede reducirse a 4 mg una vez al día durante otras 2 semanas). 

NO se financian los retratamientos. 

Asimismo, acuerda: 

• Fijar el precio del medicamento citado, que aparece relacionado en el anexo 
correspondiente. 
 

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

• El seguimiento de los suministros se realizará mediante el proceso informático SEGUIMED 
y/o aquel otro del que se disponga. El laboratorio estará obligado a registrarse en dicha 
aplicación y a comunicar con periodicidad mensual la oportuna información respecto a los 
suministros realizados del medicamento al SNS. 
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v) Seladelpar Gilead® ........................................................  

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Precio € 
Criterios 
para la 

financiación 

GILEAD 
SCIENCES, S.L 

SELADELPAR 
GILEAD 10 MG 

CAPSULAS 
DURAS 

30 cápsulas 767032 3.590,02 a) y c) 

Principio activo: A05AX07 – Seladelpar. 

Indicaciones terapéuticas autorizadas:  

Seladelpar Gilead está indicado para el tratamiento de la colangitis biliar primaria (CBP) en 
combinación con ácido ursodesoxicólico (AUDC) en adultos que no responden adecuadamente al 
AUDC solo o como monoterapia en pacientes que no toleran el AUDC. 

Condiciones de prescripción y dispensación: con receta médica. Diagnóstico hospitalario. 

Con respecto a este medicamento, la Comisión acuerda proponer a la Dirección General su 
inclusión en la prestación farmacéutica del SNS para el tratamiento de la colangitis biliar primaria 
(CBP) en combinación con ácido ursodesoxicólico (AUDC) en adultos que no responden 
adecuadamente al AUDC solo o como monoterapia en pacientes que no toleran el AUDC. 

Así mismo, acuerda: 

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

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

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

• El seguimiento de los suministros se realizará mediante el proceso informático SEGUIMED 
y/o aquel otro del que se disponga. El laboratorio estará obligado a registrarse en dicha 
aplicación y a comunicar con periodicidad mensual la oportuna información respecto a los 
suministros realizados del medicamento al SNS. 
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vi) Hidromorfona® .............................................................  

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN 
Precio 

€ 
Criterios para 
la financiación 

ARISTO 
PHARMA 

IBERIA, S.L. 

HIDROMORFONA 
ARISTO 1,3 MG 

CAPSULAS DURAS 
EFG 

20 
cápsulas 731632 2,47 d) y e) 

ARISTO 
PHARMA 

IBERIA, S.L. 

HIDROMORFONA 
ARISTO 2,6 MG 

CAPSULAS DURAS 
EFG 

20 
cápsulas 731634 4,94 d) y e) 

Principio activo: N02AA03 – Hidromorfona 

Indicación terapéutica autorizada: 

Alivio del dolor intenso para uso en adultos y adolescentes a partir de 12 años. 

Condiciones de prescripción y dispensación: con receta médica. Estupefaciente. 

Con respecto a este medicamento, la Comisión acuerda proponer a la Dirección General su 
inclusión en la prestación farmacéutica del SNS. 
 
Asimismo, acuerda: 
 

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

 

 

b) Nuevas indicaciones 

i) Keytruda® ..................................................................  

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Precio € 
Criterios 
para la 

financiación 

MERCK SHARP 
DOHME DE ESPAÑA 

SA 
 

KEYTRUDA 25 
MG/ML 

CONCENTRADO 
PARA SOLUCION 
PARA PERFUSION 

1 vial de 4 
ml 712570 3.566 a) y c) 

Principio activo: L01FF02 - Pembrolizumab 
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Indicaciones terapéuticas autorizadas:  

Melanoma 

KEYTRUDA en monoterapia está indicado para el tratamiento en adultos y adolescentes a partir de 
12 años de edad con melanoma avanzado (irresecable o metastásico). 

KEYTRUDA en monoterapia está indicado para el tratamiento adyuvante en adultos y adolescentes a 
partir de 12 años de edad con melanoma en estadio IIB, IIC o III y que hayan sido sometidos a 
resección completa. 

Cáncer de pulmón no microcítico (CPNM) 

KEYTRUDA, en combinación con quimioterapia basada en platino como tratamiento neoadyuvante y 
luego continuado en monoterapia como tratamiento adyuvante, está indicado para el tratamiento 
del cáncer de pulmón no microcítico resecable con alto riesgo de recidiva en adultos. 

KEYTRUDA en monoterapia está indicado para el tratamiento adyuvante en adultos con cáncer de 
pulmón no microcítico con alto riesgo de recidiva después de resección completa y quimioterapia 
basada en platino. 

KEYTRUDA en monoterapia está indicado para el tratamiento de primera línea del cáncer de pulmón 
no microcítico metastásico en adultos cuyos tumores expresen PD-L1 con una proporción de 
marcador tumoral (TPS, por sus siglas en inglés) ≥ 50% sin mutaciones tumorales positivas de EGFR 
o ALK. 

KEYTRUDA, en combinación con pemetrexed y quimioterapia basada en platino está indicado para el 
tratamiento de primera línea del cáncer de pulmón no microcítico no escamoso metastásico en 
adultos cuyos tumores no tengan mutaciones tumorales positivas de EGFR o ALK. 

KEYTRUDA, en combinación con carboplatino y paclitaxel o nab-paclitaxel, está indicado para el 
tratamiento de primera línea del cáncer de pulmón no microcítico escamoso metastásico en adultos. 

KEYTRUDA en monoterapia está indicado para el tratamiento del cáncer de pulmón no microcítico 
localmente avanzado o metastásico en adultos cuyos tumores expresen PD-L1 con una TPS ≥ 1% 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. 

Linfoma de Hodgkin clásico (LHc) 

KEYTRUDA en monoterapia está indicado para el tratamiento de pacientes adultos y pediátricos a 
partir de 3 años de edad con linfoma de Hodgkin clásico en recaída o refractario, que no han 
respondido a un trasplante autólogo de progenitores hematopoyéticos (TAPH) o después de al menos 
dos tratamientos previos cuando el TAPH no es una opción de tratamiento. 

Carcinoma urotelial 

KEYTRUDA, en combinación con enfortumab vedotina, está indicado para el tratamiento de primera 
línea del carcinoma urotelial irresecable o metastásico en adultos. 

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

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

Carcinoma de células escamosas de cabeza y cuello (CCECC) 

KEYTRUDA, en monoterapia o en combinación con quimioterapia basada en platino y 5-fluorouracilo 
(5-FU), está indicado para el tratamiento de primera línea del carcinoma de células escamosas de 
cabeza y cuello metastásico o recurrente irresecable en adultos cuyos tumores expresen PD-L1 con 
una CPS ≥ 1. 

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

Carcinoma de células renales (CCR) 

KEYTRUDA, en combinación con axitinib, está indicado para el tratamiento de primera línea del 
carcinoma de células renales avanzado en adultos. 

KEYTRUDA, en combinación con lenvatinib, está indicado para el tratamiento de primera línea del 
carcinoma de células renales avanzado en adultos. 

KEYTRUDA en monoterapia está indicado para el tratamiento adyuvante en adultos con carcinoma 
de células renales con aumento del riesgo de recidiva después de nefrectomía, o después de 
nefrectomía y resección de las lesiones metastásicas. 

Tipos de cáncer con inestabilidad de microsatélites alta (MSI-H, por sus siglas en inglés) o con 
deficiencia del sistema de reparación de apareamientos erróneos (dMMR, por sus siglas en inglés) 

Cáncer colorrectal 

KEYTRUDA en monoterapia está indicado en adultos con cáncer colorrectal con MSI-H o dMMR en los 
siguientes contextos: 

- tratamiento de primera línea del cáncer colorrectal metastásico; 

- tratamiento del cáncer colorrectal irresecable o metastásico después de quimioterapia de 
combinación previa basada en fluoropirimidina. 

Tipos de cáncer no colorrectal 

KEYTRUDA en monoterapia está indicado para el tratamiento de los siguientes tumores con MSI-H o 
dMMR en adultos con: 

- cáncer de endometrio avanzado o recurrente que ha progresado durante o después de un 
tratamiento previo basado en platino, en cualquier contexto, y que no son candidatas a 
cirugía curativa o radioterapia; 
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- cáncer gástrico, de intestino delgado o biliar, irresecable o metastásico que ha progresado 
durante o después de al menos un tratamiento previo. 

Carcinoma de esófago 

KEYTRUDA, en combinación con quimioterapia basada en platino y fluoropirimidina, está indicado 
para el tratamiento de primera línea del carcinoma de esófago localmente avanzado irresecable o 
metastásico en adultos cuyos tumores expresen PD-L1 con una CPS ≥ 10. 

Cáncer de mama triple negativo (CMTN) 

KEYTRUDA, en combinación con quimioterapia como tratamiento neoadyuvante y luego continuado 
en monoterapia como tratamiento adyuvante después de la cirugía, está indicado para el tratamiento 
en adultos con cáncer de mama triple negativo localmente avanzado o en estadio temprano con 
riesgo alto de recidiva. 

KEYTRUDA, en combinación con quimioterapia, está indicado para el tratamiento del cáncer de mama 
triple negativo localmente recurrente irresecable o metastásico en adultos cuyos tumores expresen 
PD-L1 con una CPS ≥ 10 y que no hayan recibido quimioterapia previa para la enfermedad 
metastásica. 

Cáncer de endometrio (CE) 

KEYTRUDA, en combinación con carboplatino y paclitaxel, está indicado para el tratamiento de 
primera línea del cáncer de endometrio primario avanzado o recurrente en mujeres adultas que son 
candidatas a tratamiento sistémico. 

KEYTRUDA, en combinación con lenvatinib, está indicado para el tratamiento del cáncer de 
endometrio avanzado o recurrente en mujeres adultas con progresión de la enfermedad durante o 
después de un tratamiento previo basado en platino, en cualquier contexto, y que no son candidatas 
a cirugía curativa o radioterapia. 

Cáncer de cuello uterino 

KEYTRUDA, en combinación con quimiorradioterapia (radioterapia de haz externo seguida de 
braquiterapia), está indicado para el tratamiento del cáncer de cuello uterino localmente avanzado 
en estadio III - IVA según la estadificación FIGO 2014, en mujeres adultas que no han recibido 
tratamiento definitivo previo. 

KEYTRUDA, en combinación con quimioterapia con o sin bevacizumab, está indicado para el 
tratamiento del cáncer de cuello uterino persistente, recurrente o metastásico en mujeres adultas 
cuyos tumores expresen PD-L1 con una CPS ≥ 1. 

Adenocarcinoma gástrico o de la unión gastroesofágica (UGE) 

KEYTRUDA, en combinación con trastuzumab, y quimioterapia basada en fluoropirimidina y platino, 
está indicado para el tratamiento de primera línea del adenocarcinoma gástrico o de la unión 
gastroesofágica HER-2 positivo localmente avanzado irresecable o metastásico en adultos cuyos 
tumores expresen PD-L1 con una CPS ≥ 1. 

KEYTRUDA, en combinación con quimioterapia basada en fluoropirimidina y platino, está indicado 
para el tratamiento de primera línea del adenocarcinoma gástrico o de la unión gastroesofágica HER-
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2 negativo localmente avanzado irresecable o metastásico en adultos cuyos tumores expresen PD-
L1 con una CPS ≥ 1. 

Carcinoma de vías biliares (CVB) 

KEYTRUDA, en combinación con gemcitabina y cisplatino, está indicado para el tratamiento de 
primera línea en adultos con carcinoma de vías biliares localmente avanzado irresecable o 
metastásico. 

Indicaciones terapéuticas financiadas: 

KEYTRUDA en monoterapia está indicado para el tratamiento del CPNM localmente avanzado o 
metastásico en adultos cuyos tumores expresen PD-L1 con una TPS ≥1% 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 está indicado para el tratamiento de primera línea del cáncer de pulmón 
no microcítico (CPNM) metastásico en adultos cuyos tumores expresen PD-L1 con una proporción de 
marcador tumoral (TPS, por sus siglas en inglés) ≥50% sin mutaciones tumorales positivas de EGFR 
o ALK. 

KEYTRUDA en monoterapia está indicado para el tratamiento del melanoma avanzado (irresecable o 
metastásico) en adultos. 

KEYTRUDA, en monoterapia o en combinación con quimioterapia basada en platino y 5- fluorouracilo 
(5-FU), está indicado para el tratamiento de primera línea del carcinoma de células escamosas de 
cabeza y cuello (CCECC) metastásico o recurrente irresecable en adultos cuyos tumores expresen 
PD-L1 con una CPS ≥ 1. Se restringe la financiación:  

- En monoterapia a aquellos pacientes no candidatos a la quimioterapia estándar (régimen 
EXTREME)  

- en combinación con quimioterapia basada en platinos y 5-FU sólo en el caso de pacientes 
que presenten síntomas y/o enfermedad de rápida evolución o alta carga tumoral que haga 
prever un desenlace fatal en 6 meses 

 
KEYTRUDA, en combinación con pemetrexed y quimioterapia basada en platino está indicado para el 
tratamiento de primera línea del CPNM no escamoso metastásico en adultos cuyos tumores no tengan 
mutaciones tumorales positivas de EGFR o ALK. Se restringe la financiación a pacientes con expresión 
PD-L1<50%, negativa o no posible de realizar, en los que la terapia actual es la quimioterapia.  

KEYTRUDA, en combinación con carboplatino y paclitaxel o nab-paclitaxel, está indicado para el 
tratamiento de primera línea del CPNM escamoso metastásico en adultos. Se limita su utilización en 
pacientes con cáncer de pulmón no microcítico metastásico escamoso con expresión PD-L1<50%, 
negativa o no posible de realizar. 

KEYTRUDA, en combinación con quimioterapia, está indicado para el tratamiento del cáncer de mama 
triple negativo localmente recurrente irresecable o metastásico en adultos cuyos tumores expresen 
PD-L1 con una CPS ≥ 10 y que no hayan recibido quimioterapia previa para la enfermedad 
metastásica. 
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KEYTRUDA en monoterapia está indicado para el tratamiento de primera línea del cáncer colorrectal 
metastásico con inestabilidad de microsatélites alta (MSI-H, por sus siglas en inglés) o con deficiencia 
del sistema de reparación de apareamientos erróneos (dMMR, por sus siglas en inglés) en adultos. 

KEYTRUDA en monoterapia está indicado para el tratamiento adyuvante en adultos con carcinoma 
de células renales con aumento del riesgo de recidiva después de nefrectomía, o después de 
nefrectomía y resección de las lesiones metastásicas. Se restringe la financiación a pacientes con 
carcinoma renal de células claras: 

- con riesgo intermedio/alto y alto tras nefrectomía y 
- en los pacientes M1 NED, tras la nefrectomía y la resección de las lesiones metastásicas 

 
KEYTRUDA en monoterapia está indicado para el tratamiento en adultos y adolescentes a partir de 
12 años de edad con melanoma avanzado (irresecable o metastásico). 

KEYTRUDA en monoterapia está indicado para el tratamiento adyuvante en adultos y adolescentes a 
partir de 12 años de edad con melanoma en estadio IIB, IIC o III y que hayan sido sometidos a 
resección completa. Se restringe la financiación a pacientes con melanoma en estadios IIB, IIC, IIIC 
o IIID y que hayan sido sometidos a resección completa 

KEYTRUDA en monoterapia está indicado para el tratamiento de los tumores con MSI-H o dMMR en 
adultos con cáncer de endometrio avanzado o recurrente que ha progresado durante o después de 
un tratamiento previo basado en platino, en cualquier contexto, y que no son candidatas a cirugía 
curativa o radioterapia. 

KEYTRUDA en monoterapia está indicado para el tratamiento de los tumores con MSI-H o dMMR en 
adultos con cáncer gástrico, de intestino delgado o biliar, irresecable o metastásico que ha 
progresado durante o después de al menos un tratamiento previo. 

KEYTRUDA en monoterapia está indicado para el tratamiento de los tumores con MSI-H o dMMR en 
adultos con cáncer colorrectal irresecable o metastásico después de quimioterapia de combinación 
previa basada en fluoropirimidina. 

KEYTRUDA, en combinación con lenvatinib, está indicado para el tratamiento del cáncer de 
endometrio avanzado o recurrente en mujeres adultas con progresión de la enfermedad durante o 
después de un tratamiento previo basado en platino, en cualquier contexto, y que no son candidatas 
a cirugía curativa o radioterapia. 

KEYTRUDA, en combinación con quimioterapia basada en platino y fluoropirimidina, está indicado 
para el tratamiento de primera línea del carcinoma de esófago o adenocarcinoma de la unión 
gastroesofágica HER-2 negativo localmente avanzado irresecable o metastásico, en adultos cuyos 
tumores expresen PD-L1 con una CPS ≥ 10. 

KEYTRUDA, en combinación con quimioterapia con o sin bevacizumab, está indicado para el 
tratamiento del cáncer de cuello uterino persistente, recurrente o metastásico en mujeres adultas 
cuyos tumores expresen PD-L1 con una CPS ≥ 1. 

KEYTRUDA, en combinación con quimioterapia como tratamiento neoadyuvante y luego continuado 
en monoterapia como tratamiento adyuvante después de la cirugía, está indicado para el tratamiento 
en adultos con cáncer de mama triple negativo localmente avanzado o en estadio temprano con 
riesgo alto de recidiva. 

KEYTRUDA, en combinación con quimioterapia basada en fluoropirimidina y platino, está indicado 
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para el tratamiento de primera línea del adenocarcinoma gástrico o de la unión gastroesofágica HER-
2 negativo localmente avanzado irresecable o metastásico en adultos cuyos tumores expresen PD-
L1 con una CPS ≥ 1. Se restringe la financiación a pacientes cuyos tumores expresen PD-L1 con una 
CPS>=10. 

KEYTRUDA, en combinación con gemcitabina y cisplatino, está indicado para el tratamiento de 
primera línea en adultos con carcinoma de vías biliares localmente avanzado irresecable o 
metastásico. 

Indicaciones objeto de estos expedientes:  

30298/2025/M: KEYTRUDA en monoterapia está indicado para el tratamiento adyuvante en adultos 
y adolescentes a partir de 12 años de edad con melanoma en estadio IIB, IIC o III y que hayan sido 
sometidos a resección completa.  

30322/2025/M: KEYTRUDA en monoterapia está indicado para el tratamiento de pacientes adultos y 
pediátricos a partir de 3 años de edad con linfoma de Hodgkin clásico en recaída o refractario, que 
no han respondido a un trasplante autólogo de progenitores hematopoyéticos (TAPH) o después de 
al menos dos tratamientos previos cuando el TAPH no es una opción de tratamiento. 

Condiciones de prescripción y dispensación: con receta. Uso hospitalario. 

Con respecto a este medicamento, la Comisión acuerda proponer a la Dirección General la 
inclusión en la prestación farmacéutica de la indicación en monoterapia para el tratamiento 
adyuvante en adultos y adolescentes a partir de 12 años de edad con melanoma en estadio IIB, IIC 
o III y que hayan sido sometidos a resección completa.  

Con respecto a este medicamento, la Comisión acuerda proponer a la Dirección General la 
inclusión en la prestación farmacéutica de la indicación en monoterapia para el tratamiento de 
pacientes adultos y pediátricos a partir de 3 años de edad con linfoma de Hodgkin clásico en recaída 
o refractario, que no han respondido a un trasplante autólogo de progenitores hematopoyéticos 
(TAPH) o después de al menos dos tratamientos previos cuando el TAPH no es una opción de 
tratamiento. 

Asimismo, acuerda:  

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

• El seguimiento de los suministros se realizará mediante el proceso informático SEGUIMED 
y/o aquel otro del que se disponga. El laboratorio estará obligado a registrarse en dicha 
aplicación y a comunicar con periodicidad mensual la oportuna información respecto a los 
suministros realizados del medicamento al SNS. 
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ii) Darzalex® ...................................................................  
 

 

Principio activo: L01FC01 - Daratumumab 

Indicaciones terapéuticas autorizadas: 

Mieloma múltiple  
 
En combinación con lenalidomida y dexametasona o con bortezomib, melfalán y prednisona para el 
tratamiento de pacientes adultos con mieloma múltiple de nuevo diagnóstico que no son candidatos 
a un trasplante autólogo de progenitores hematopoyéticos.  
 
En combinación con bortezomib, lenalidomida y dexametasona para el tratamiento de pacientes 
adultos con mieloma múltiple de nuevo diagnóstico que son candidatos a un trasplante autólogo de 
progenitores hematopoyéticos.  
 
En combinación con bortezomib, talidomida y dexametasona para el tratamiento de pacientes adultos 
con mieloma múltiple de nuevo diagnóstico que son candidatos a un trasplante autólogo de 
progenitores hematopoyéticos.  
 
En combinación con lenalidomida y dexametasona, o bortezomib y dexametasona, para el 
tratamiento de pacientes adultos con mieloma múltiple que han recibido al menos un tratamiento 
previo. 
 
 En combinación con pomalidomida y dexametasona para el tratamiento de pacientes adultos con 
mieloma múltiple que han recibido un tratamiento previo conteniendo un inhibidor del proteasoma y 
lenalidomida y fuesen refractarios a lenalidomida, o que han recibido al menos dos tratamientos 
previos que incluyan lenalidomida y un inhibidor del proteasoma y hayan presentado progresión de 
la enfermedad durante o después del último tratamiento. 
 
En monoterapia para el tratamiento de pacientes adultos con mieloma múltiple en recaída y 
refractario al tratamiento, que hayan recibido previamente un inhibidor del proteasoma y un agente 
inmunomodulador y que hayan presentado progresión de la enfermedad en el último tratamiento.  
 
Amiloidosis de cadena ligera (AL, por sus siglas en inglés)  
 
DARZALEX está indicado en combinación con ciclofosfamida, bortezomib y dexametasona para el 
tratamiento de pacientes adultos con amiloidosis sistémica AL de nuevo diagnóstico. 

 

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Precio € 
Criterios 
para la 

financiación 

JANSSEN CILAG 
S.A. 

DARZALEX 1.800 
MG SOLUCIÓN 
INYACTABLE 

1 VIAL DE 
15 ML 

728747 7.142,19 a) y c) 
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Indicaciones terapéuticas financiadas: 

En combinación con lenalidomida y dexametasona o con bortezomib, melfalán y prednisona para el 
tratamiento de pacientes adultos con mieloma múltiple de nuevo diagnóstico que no son candidatos 
a un trasplante autólogo de progenitores hematopoyéticos.  

En combinación con bortezomib, talidomida y dexametasona para el tratamiento de pacientes adultos 
con mieloma múltiple de nuevo diagnóstico que son candidatos a un trasplante autólogo de 
progenitores hematopoyéticos.  

En combinación con lenalidomida y dexametasona, o bortezomib y dexametasona, para el 
tratamiento de pacientes adultos con mieloma múltiple que han recibido al menos un tratamiento 
previo. 

En monoterapia para el tratamiento de pacientes adultos con mieloma múltiple en recaída y 
refractario al tratamiento, que hayan recibido previamente un inhibidor del proteasoma y un agente 
inmunomodulador y que hayan presentado progresión de la enfermedad en el último tratamiento. 

Indicación objeto de este expediente: 

DARZALEX está indicado en combinación con ciclofosfamida, bortezomib y dexametasona para el 
tratamiento de pacientes adultos con amiloidosis sistémica AL de nuevo diagnóstico. 
 
Condiciones de prescripción y dispensación: con receta médica. Uso hospitalario. 

Con respecto a este medicamento, la Comisión acuerda proponer a la Dirección General la 
inclusión de esta nueva indicación en la prestación farmacéutica del SNS.  

Asimismo, acuerda: 

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

• Revisión anual de las ventas y del precio ahora fijado, para asegurar que se encuentran 
en los parámetros establecidos legalmente, y en caso contrario, proceder a su adecuación 
mediante la rebaja correspondiente.  

 

• El seguimiento de los suministros se realizará mediante el proceso informático SEGUIMED 
y/o aquel otro del que se disponga. El laboratorio estará obligado a registrarse en dicha 
aplicación y a comunicar con periodicidad mensual la oportuna información respecto a los 
suministros realizados del medicamento al SNS. 
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c) Alteraciones en la oferta. 

i) Duodopa® .....................................................................  

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Precio € 
Criterios 
para la 
revisión 

ABBVIE SPAIN 
SL 

DUODOPA 240 
MG/ML + 12 

MG/ML SOLUCION 
PARA PERFUSION 

7 viales de 
10 ml 762282 771,12 Art. 96.2 

Principio activo: N04BA07 - foslevodopa e inhibidor de la decarboxilasa 

Indicación terapéutica autorizada y financiada: 

Tratamiento de la enfermedad de Parkinson en estado avanzado, en pacientes que responden a 
levodopa, con fluctuaciones motoras graves e hipercinesia o discinesia cuando las combinaciones de 
medicamentos disponibles para el Parkinson no han proporcionado resultados satisfactorios. 

Condiciones de prescripción y dispensación: Con receta médica. Uso hospitalario.  

Con respecto a este medicamento, la Comisión acuerda: 

• Mantener el precio del medicamento citado en los términos que aparecen relacionados en 
la tabla anterior motivado por el cambio en las circunstancias económicas, técnicas y 
sanitarias desde el momento en el que se fijó el precio actual.  
 

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

• El seguimiento de los suministros se realizará mediante el proceso informático SEGUIMED 
y/o aquel otro del que se disponga. El laboratorio estará obligado a registrarse en dicha 
aplicación y a comunicar con periodicidad mensual la oportuna información respecto a los 
suministros realizados del medicamento al SNS. 
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ii) Phesgo® .......................................................................  

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Precio € 
Criterios 
para la 
revisión 

ROCHE FARMA SA 

PHESGO 1200 
mg/600 mg 

SOLUCION PARA 
INYECCION 

1 vial de 
15 ml 730219 7.626,28 Art. 96.2 

PHESGO 600 
mg/600 mg 

SOLUCION PARA 
INYECCION 

1 vial de 
10 ml 730249 4.599,28 Art. 96.2 

ABACUS MEDICINE 
A/S 

PHESGO 1200 
mg/600 mg 

SOLUCION PARA 
INYECCION 

1 vial de 
15 ml 732114 7.626,28 Art. 96.2 

PHESGO 600 
mg/600 mg 

SOLUCION PARA 
INYECCION 

1 vial de 
10 ml 732113 4.599,28 Art. 96.2 

Principio activo: L01FY01 - Pertuzumab y trastuzumab 

Indicaciones terapéuticas autorizadas: 

Phesgo está indicado en combinación con quimioterapia en el tratamiento adyuvante de pacientes 
adultos con cáncer de mama precoz HER2-positivo con alto riesgo de recaída. 

Phesgo está indicado en combinación con docetaxel para el tratamiento de pacientes adultos con 
cáncer de mama HER2-positivo localmente recidivante irresecable o metastásico, que no han recibido 
tratamiento previo anti-HER2 o quimioterapia para la enfermedad metastásica. 

Phesgo está indicado en combinación con quimioterapia en el tratamiento neoadyuvante de pacientes 
adultos con cáncer de mama HER2-positivo, localmente avanzado, inflamatorio o en estadio 
temprano con alto riesgo de recaída. 

Indicaciones terapéuticas financiadas: 

Phesgo está indicado en combinación con docetaxel para el tratamiento de pacientes adultos con 
cáncer de mama HER2-positivo localmente recidivante irresecable o metastásico, que no han recibido 
tratamiento previo anti-HER2 o quimioterapia para la enfermedad metastásica. 

Phesgo está indicado en combinación con quimioterapia en el tratamiento neoadyuvante de pacientes 
adultos con cáncer de mama HER2-positivo, localmente avanzado, inflamatorio o en estadio 
temprano con alto riesgo de recaída. 
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Condiciones de prescripción y dispensación: Con receta médica. Uso hospitalario.  

Con respecto a este medicamento, la Comisión acuerda: 

• Mantener el precio del medicamento citado en los términos que aparecen relacionados en 
la tabla anterior motivado por el cambio en las circunstancias económicas, técnicas y 
sanitarias desde el momento en el que se fijó el precio actual.  
 

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

 

• El seguimiento de los suministros se realizará mediante el proceso informático SEGUIMED 
y/o aquel otro del que se disponga. El laboratorio estará obligado a registrarse en dicha 
aplicación y a comunicar con periodicidad mensual la oportuna información respecto a los 
suministros realizados del medicamento al SNS. 

 

iii) Scemblix® ...................................................................  

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN 
Precio 

€ 

Criterios 
para la 
revisión 

NOVARTIS 
FARMACEUTICA 

SA 

SCEMBLIX 20 MG 
COMPRIMIDOS 
RECUBIERTOS 
CON PELICULA 

60 
comprimidos 

758215 

5.369 Art. 96.2 

SCEMBLIX 40 MG 
COMPRIMIDOS 
RECUBIERTOS 
CON PELICULA 

758216 

Principio activo: L01EA06 - Asciminib 

Indicación terapéutica autorizada y financiada: 

Scemblix está indicado en el tratamiento de pacientes adultos con leucemia mieloide crónica en fase 
crónica con cromosoma Filadelfia positivo (LMC-FC Ph+) previamente tratado con dos o más 
inhibidores de la tirosina cinasa. 

Condiciones de prescripción y dispensación: Con receta médica. Diagnóstico hospitalario.  

Con respecto a este medicamento, la Comisión acuerda: 

• Mantener el precio del medicamento citado en los términos que aparecen relacionados en 
la tabla anterior motivado por el cambio en las circunstancias económicas, técnicas y 
sanitarias desde el momento en el que se fijó el precio actual.  

• Mantenimiento de reservas singulares en el ámbito del Sistema Nacional de Salud 
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consistentes en limitar su dispensación sin necesidad de visado a los pacientes no 
hospitalizados en los Servicios de Farmacia de los Hospitales. 

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

• El seguimiento de los suministros se realizará mediante el proceso informático SEGUIMED 
y/o aquel otro del que se disponga. El laboratorio estará obligado a registrarse en dicha 
aplicación y a comunicar con periodicidad mensual la oportuna información respecto a los 
suministros realizados del medicamento al SNS. 

 

iv) Trixeo Aerosphere® .......................................................  

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN 
Precio 

Actual € 

Precio 
Nuevo € a 
partir de 

01/06/25 

Criterios 
para la 
revisión 

ASTRAZENECA 
FARMACEUTICA 

SPAIN, S.A 

TRIXEO 
AEROSPHERE 5 

microgramos/7,2 
microgramos/160 

microgramos 
SUSPENSION PARA 

INHALACION EN 
ENVASE A PRESION 

1 inhalador (120 
inhalaciones) 730100 48,60 46,50 Art. 96.2 

Principio activo: R03AL11 - Formoterol, glicopirronio, bromuro de y budesonida 

Indicación terapéutica autorizada y financiada: 

Trixeo Aerosphere está indicado para el tratamiento de mantenimiento en pacientes adultos con 
enfermedad pulmonar obstructiva crónica (EPOC) moderada a grave que no están adecuadamente 
controlados con una combinación de un corticosteroide inhalado y un agonista beta2 de acción 
prolongada o con la combinación de un agonista beta2 de acción prolongada y un antagonista 
muscarínico de acción prolongada (consulte los efectos sobre el control de los síntomas y la 
prevención de las exacerbaciones en la sección 5.1). 

Condiciones de prescripción y dispensación: Con receta médica.  

Con respecto a este medicamento, la Comisión acuerda: 

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

• Revisión anual de las ventas y de los precios ahora fijados, para asegurar que se 
encuentran en los parámetros establecidos legalmente, y en caso contrario, proceder a su 
adecuación mediante la rebaja correspondiente. 
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• El seguimiento de los suministros se realizará mediante el proceso informático SEGUIMED 
y/o aquel otro del que se disponga. El laboratorio estará obligado a registrarse en dicha 
aplicación y a comunicar con periodicidad mensual la oportuna información respecto a los 
suministros realizados del medicamento al SNS.  

 

d) Alegaciones 

i) Tibsovo® .......................................................................  
 

Principio activo: L01XX62 - Ivosidenib 

Indicaciones terapéuticas autorizadas: 

En combinación con azacitidina, para el tratamiento de pacientes adultos con leucemia mieloide 
aguda (LMA) de nuevo diagnóstico con mutación de la isocitrato deshidrogenasa-1 (IDH1) R132, que 
no son candidatos a quimioterapia de inducción estándar. 

En monoterapia, para el tratamiento de pacientes adultos con colangiocarcinoma localmente 
avanzado o metastásico con mutación IDH1 R132 que hayan recibido al menos una línea previa de 
tratamiento sistémico. 

Condiciones de prescripción y dispensación: con receta médica. Diagnóstico hospitalario. 

Con respecto a este medicamento, la Comisión acuerda proponer a la Dirección General la 
aceptación de las alegaciones presentadas y, por tanto, la inclusión en la prestación 
farmacéutica del SNS, en las siguientes indicaciones: 
 
En combinación con azacitidina, para el tratamiento de pacientes adultos con leucemia mieloide 
aguda (LMA) de nuevo diagnóstico con mutación de la isocitrato deshidrogenasa-1 (IDH1) R132, que 
no son candidatos a quimioterapia de inducción estándar. 
 
En monoterapia, para el tratamiento de pacientes adultos con colangiocarcinoma localmente 
avanzado o metastásico con mutación IDH1 R132 que hayan recibido al menos una línea previa de 
tratamiento sistémico y que no sean candidatos a FOLFOX. 
 
Asimismo, acuerda:  
 
• Fijar el precio del medicamento citado, que aparece relacionado en la 

tabla anterior. 
 

 

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Precio € 
Criterios 
para la 

financiación 

SERVIER S.L. 

TIBSOVO 250 MG 
COMPRIMIDOS 
RECUBIERTOS 
CON PELICULA 

60 
comprimidos 

764181 13.800 a) y c) 
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• Establecimiento para este medicamento de reservas singulares en el ámbito del Sistema 

Nacional de Salud, consistente en limitar su dispensación, sin necesidad de visado, a los 
pacientes no hospitalizados en los Servicios de Farmacia de los Hospitales. 

 
• Revisión anual de las ventas y de los precios ahora fijados, para asegurar que se 

encuentran en los parámetros establecidos legalmente, y en caso contrario, proceder a su 
adecuación mediante la rebaja correspondiente.  

 
 

• El seguimiento de los suministros se realizará mediante el proceso informático SEGUIMED y/o 
aquel otro del que se disponga. El laboratorio estará obligado a registrarse en dicha aplicación y 
a comunicar con periodicidad mensual la oportuna información respecto a los suministros 
realizados del medicamento al SNS. 

 
 
 

ii) Vanflyta ® ....................................................................  
 

Principio activo: L01EX11 – Quizartinib dihidrocloruro 

Indicaciones terapéuticas autorizadas:  

VANFLYTA está indicado, en combinación con quimioterapia estándar de inducción con citarabina y 
antraciclina y con quimioterapia estándar de consolidación con citarabina, seguido de terapia de 
mantenimiento con VANFLYTA en monoterapia, para pacientes adultos con leucemia mieloide aguda 
(LMA) de nuevo diagnóstico que sea FLT3-ITD positiva 

Condiciones de prescripción y dispensación: con receta médica. Diagnóstico hospitalario.  

Con respecto a este medicamento, la Comisión acuerda proponer a la Dirección General la 
aceptación de las alegaciones presentadas y, por tanto, la inclusión en la prestación 
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud restringiendo su uso para el tratamiento de pacientes 
adultos con leucemia mieloide aguda (LMA) de nuevo diagnóstico que sea FLT3-ITD positiva, en 
combinación con quimioterapia estándar de inducción con citarabina y antraciclina y con 
quimioterapia estándar de consolidación con citarabina. No financiar el tratamiento de Vanflyta 
en monoterapia como tratamiento de mantenimiento. 
 

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Precio € Criterios para 
la financiación 

DAIICHI 
SANKYO 

ESPAÑA SA 

VANFLYTA 26,5 MG 
COMPRIMIDOS 

RECUBIERTOS CON 
PELICULA 

56 
comprimidos  

764564 14.950 a) y c) 

DAIICHI 
SANKYO 

ESPAÑA SA 

VANFLYTA 17,7 MG 
COMPRIMIDOS 

RECUBIERTOS CON 
PELICULA 

28 
comprimidos  

764565 7.475 a) y c) 
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Asimismo, acuerda:  
 
• Fijar el precio del medicamento citado, que aparece relacionado en la tabla anterior. 

 
• Establecimiento para este medicamento de reservas singulares en el ámbito del Sistema 

Nacional de Salud, consistente en limitar su dispensación, sin necesidad de visado, a los 
pacientes no hospitalizados en los Servicios de Farmacia de los Hospitales. 

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

• El seguimiento de los suministros se realizará mediante el proceso informático SEGUIMED y/o 
aquel otro del que se disponga. El laboratorio estará obligado a registrarse a dicha aplicación y 
a comunicar con periodicidad mensual la oportuna información respecto a los suministros 
realizados del medicamento al SNS. 

 

iii) Voydeya® ....................................................................  

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Precio € 
Criterios 
para la 

financiación 

ALEXION 
PHARMA SPAIN 

SL 

 

VOYDEYA 50 MG + 
100 MG 

COMPRIMIDOS 
RECUBIERTOS 
CON PELICULA 

180 
comprimidos  

765140 6.808,09 a) y c) 

VOYDEYA 100 MG 
COMPRIMIDOS 
RECUBIERTOS 
CON PELICULA 

180 
comprimidos  

765141 9.077,45 a) y c) 

Principio activo: L04AJ09- Danicopán 
 
Indicación terapéutica autorizada:  
 
Voydeya está indicado de forma complementaria a ravulizumab o eculizumab para el tratamiento de 
pacientes adultos con hemoglobinuria paroxística nocturna (HPN) que presentan anemia hemolítica 
residual. 
 

Condiciones de prescripción y dispensación: con receta médica. Diagnóstico hospitalario. 

Con respecto a este medicamento, la Comisión acuerda proponer a la Dirección General la 
aceptación de las alegaciones presentadas y, por tanto, su inclusión en la prestación 
farmacéutica del SNS, con la siguiente restricción de financiación:   

Voydeya se financia de forma complementaria a ravulizumab o eculizumab para el tratamiento de 
pacientes adultos con hemoglobinuria paroxística nocturna (HPN) que presentan anemia hemolítica 
residual. Adicionalmente, la financiación se restringe a pacientes que han sido tratados con una dosis 
estable de ravulizumab o eculizumab durante al menos los 6 meses previos, y que presentan anemia 
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con unos valores de (Hb ≤ 9,5 g/dl [5,9 mmol/l]), y que presenten HEV (anemia extravascular) y/o 
de brecha a pesar de estar recibiendo un inhibidor C5.  

NO se financia danicopán en combinación con pegcetacoplán. 

Asimismo, acuerda,  

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

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

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

• El seguimiento de los suministros se realizará mediante el proceso informático SEGUIMED 
y/o aquel otro del que se disponga. El laboratorio estará obligado a registrarse en dicha 
aplicación y a comunicar con periodicidad mensual la oportuna información respecto a los 
suministros realizados del medicamento al SNS. 

 

iv) Artinibsa® ...................................................................  

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN 
Criterios 
para la 

exclusión 

LABORATORIOS 
INIBSA SA 

ARTINIBSA 40 MG/ML + 5 
MICROGRAMOS/ML 

SOLUCION INYECTABLE 

100 cartuchos 
de 1,8 ml  

649277 e) 

LABORATORIOS 
INIBSA SA 

ARTINIBSA 40 MG/ML + 10 
MICROGRAMOS/ML 

SOLUCION INYECTABLE 

100 cartuchos 
de 1,8 ml  

649269 e) 

 

Principio activo: N01BB58- epinefrina bitartrato - articaína hidrocloruro 

Indicación terapéutica autorizada:  

Anestesia local (por infiltración y bloqueo del nervio) en odontología, durante procedimientos 
complicados que requieran una anestesia prolongada. Indicada en adultos, adolescentes y niños 
mayores de 4 años de edad (a partir de 20 kg de peso corporal). 

Condiciones de prescripción y dispensación: Con receta médica. Uso hospitalario. 
 
Con respecto a este medicamento la Comisión Con respecto a este medicamento relacionado, la 
Comisión acuerda proponer a la Dirección General la aceptación de las alegaciones 
presentadas y, por tanto, la exclusión de estas presentaciones de la prestación farmacéutica del 
Sistema Nacional de Salud, teniendo en cuenta que se dispone de otras presentaciones en la 
prestación farmacéutica con el mismo principio activo, dosis y forma farmacéutica. 
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v) BOI-K® ........................................................................  

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN 
Precio 
Actual 

€ 

Precio 
Nuevo 

€         

Criterios 
para la 
revisión 

IONFARMA 
BOI-K 

COMPRIMIDOS 
EFERVESCENTES 

20 
comprimidos 700664 1,57 2,38 Art. 96.2 

50 
comprimidos 700665 3,21 4,01 Art. 96.2 

Principio activo: A12BA30 – Potasio (combinación de diferentes sales). 

Indicaciones terapéuticas autorizadas:  

Tratamiento y profilaxis de la hipopotasemia en situaciones tales como: 

− Pérdidas de potasio provocadas por el tratamiento con diuréticos, corticosteroides y 
derivados. 

− Pérdidas de potasio provocadas por vómitos, diarreas, problemas renales, 
hiperaldosteronismo, intensa sudoración. 

− Situaciones en las que existe un déficit en la ingesta de potasio como por ejemplo: estados 
de malnutrición, dietas deficitarias. 

Tratamiento de la intoxicación con digitálicos. 

Situaciones en las que sea necesario un aporte adicional de vitamina C. 

Condiciones de prescripción y dispensación: con receta médica. 

Con respecto a este medicamento relacionado, la Comisión acuerda proponer a la Dirección 
General la aceptación de las alegaciones presentadas y, por tanto, 

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

 

v) BOI-K Aspártico® ..........................................................  

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN 
Precio 
Actual 

€ 

Precio 
Nuevo 

€         

Criterios 
para la 
revisión 

IONFARMA 

BOI-K 
ASPARTICO 

COMPRIMIDOS 
EFERVESCENTES 

20 
comprimidos 719708 2,31 3,28 

Art. 96.2 

Principio activo: A12BA30 – Potasio (combinación de diferentes sales). 
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Indicaciones terapéuticas autorizadas:  

Tratamiento y profilaxis de la hipopotasemia en situaciones tales como: 

− Pérdidas de potasio provocadas por el tratamiento con diuréticos, corticosteroides y 
derivados. 

− Pérdidas de potasio provocadas por vómitos, diarreas, problemas renales, 
hiperaldosteronismo, intensa sudoración. 

− Situaciones en las que existe un déficit en la ingesta de potasio como, por ejemplo: estados 
de malnutrición, dietas deficitarias. 

Situaciones en las que sea necesario un aporte adicional de vitamina C. 

Condiciones de prescripción y dispensación: con receta médica. 

Con respecto a este medicamento relacionado, la Comisión acuerda proponer a la Dirección 
General la aceptación de las alegaciones presentadas y, por tanto, 

• Modificar el precio industrial máximo del medicamento citado, que aparece relacionado 
en la tabla anterior. 

 

 

2) Acuerdos denegatorios 
a) Nuevos Medicamentos 
 

i) Orserdu® ......................................................................  

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN 
Criterios 
para la 

financiación 

MENARINI STEMLINE 
ESPAÑA SL 

ORSERDU 86 MG 
COMPRIMIDOS 

RECUBIERTOS CON 
PELICULA 

28 
comprimidos 764675 d) y e) 

ORSERDU 345 MG 
COMPRIMIDOS 

RECUBIERTOS CON 
PELICULA 

28 
comprimidos  764674 d) y e) 

Principio activo: L02BA04- elacestrant 

Indicaciones terapéuticas autorizadas: 

ORSERDU en monoterapia está indicado para el tratamiento de hombres y mujeres posmenopáusicas 
con cáncer de mama localmente avanzado o metastásico, con receptor estrogénico (RE) positivo, 
HER2 negativo, con una mutación activadora ESR1 que hayan presentado progresión de la 
enfermedad después de al menos una línea de terapia endocrina incluyendo un inhibidor de CDK 4/6.  

Condiciones de prescripción y dispensación: con receta médica. Diagnóstico hospitalario 
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Con respecto a este medicamento, la Comisión acuerda proponer a la Dirección General la no 
inclusión en la prestación farmacéutica del SNS teniendo en cuenta criterios de racionalización del 
gasto público destinado a prestación farmacéutica e impacto presupuestario en el Sistema Nacional 
de Salud, así como la existencia de medicamentos u otras alternativas terapéuticas para las mismas 
afecciones a menor precio o inferior coste de tratamiento. 
 
Estos son algunos de los criterios legalmente establecidos para la financiación selectiva y no 
indiscriminada de medicamentos necesaria para continuar asegurando una prestación farmacéutica 
sostenible del SNS, dado el crecimiento continuado de las necesidades en materia de prestación 
farmacéutica. 

 

ii) Fabhalta® .....................................................................  

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN 
Criterios 
para la 

financiación 

NOVARTIS FARMACEUTICA 
SA FABHALTA 200 MG 

CAPSULAS DURAS 
56 cápsulas  765342 d) 

 

Principio activo:  L04AJ08-Iptacopán 

Indicaciones terapéuticas autorizadas:  

FABHALTA está indicado como monoterapia en el tratamiento de pacientes adultos con 
hemoglobinuria paroxística nocturna (HPN) que presentan anemia hemolítica. 

Condiciones de prescripción y dispensación: con receta médica. Diagnóstico hospitalario. 
 
Con respecto a este medicamento, la Comisión acuerda proponer a la Dirección General la no 
inclusión del medicamento en la prestación farmacéutica del SNS teniendo en cuenta criterios de 
racionalización del gasto público destinado a prestación farmacéutica e impacto presupuestario en el 
SNS. 
 
Estos son algunos de los criterios legalmente establecidos para la financiación selectiva y no 
indiscriminada de medicamentos necesaria para continuar asegurando una prestación farmacéutica 
sostenible del SNS, dado el crecimiento continuado de las necesidades en materia de prestación 
farmacéutica. 
 

iii) Ovestinon® ..................................................................  

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN 
Criterios 
para la 

financiación 

ASPEN PHARMACARE 
ESPAÑA SL 

OVESTINON 1 mg/g 
CREMA VAGINAL  1 tubo de 15 g  671628 d) 
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Principio activo: G03CA04 – estriol 

Indicación terapéutica autorizada: 

Ovestinon está indicado para el tratamiento de los síntomas de deficiencia de estrógenos vaginales 
(tratamiento de los síntomas de la atrofia vaginal debido a la deficiencia de estrógenos en mujeres 
postmenopáusicas), la terapia pre y postoperatoria en mujeres postmenopáusicas en cirugía vaginal 
y como ayuda diagnóstica en caso de frotis cervical atrófico dudoso (Papanicolau). 

Condiciones de prescripción y dispensación: Con receta médica.  

Con respecto a este medicamento, la Comisión acuerda proponer a la Dirección General la no 
inclusión en la prestación farmacéutica, teniendo en cuenta criterios de racionalización del gasto 
público destinado a prestación farmacéutica e impacto presupuestario en el Sistema Nacional de 
Salud. 

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

 
 

iv) Vabysmo® ...................................................................  
 

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN 
Criterios 
para la 

financiación 

ROCHE FARMA SA 

VABYSMO 120 MG/ML 
SOLUCION PARA 
INYECCION EN 

JERINGA 
PRECARGADA 

1 jeringa 
precargada de 

0,175 ml 
766571 d) y e) 

Principio activo: S01LA09 - Faricimab 

Indicación terapéutica autorizada: 

Vabysmo está indicado para el tratamiento de pacientes adultos con: 

• degeneración macular asociada a la edad neovascular (exudativa) (DMAEn) 
• alteración visual debida a edema macular diabético (EMD) 
• alteración visual debida al edema macular secundario a la oclusión de la vena retiniana 

(oclusión de la rama venosa retiniana (ORVR) u oclusión de la vena central retiniana (OVCR)). 

Condiciones de prescripción y dispensación: con receta médica. Uso hospitalario. 

Con respecto a este medicamento, la Comisión acuerda proponer a la Dirección General la no 
inclusión de este medicamento en la prestación farmacéutica del SNS teniendo en cuenta criterios 
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de racionalización de gasto público e impacto presupuestario en el SNS, así como la existencia de 
alternativas a menor coste de tratamiento. 
 
Estos son algunos de los criterios legalmente establecidos para la financiación selectiva y no 
indiscriminada de medicamentos necesaria para continuar asegurando una prestación farmacéutica 
sostenible del SNS, dado el crecimiento continuado de las necesidades en materia de prestación 
farmacéutica. 
 
 
 

b) Nuevas indicaciones. 

i) Enhertu® ......................................................................  

LABORATORIO  MEDICAMENTO  FORMATO  CN  
Criterios 
para la 

financiación 

DAIICHI SANKYO 
ESPAÑA SA  

ENHERTU 100 mg POLVO 
PARA CONCENTRADO 
PARA SOLUCION PARA 

PERFUSION 
1 vial 730318  -- 

  
Principio activo: L01FD04 - Trastuzumab deruxtecán.   
  
Indicaciones terapéuticas autorizadas:   
  
Cáncer de mama  
   
Cáncer de mama HER2-positivo  
Enhertu en monoterapia está indicado para el tratamiento de pacientes adultos con cáncer de mama 
HER2-positivo no resecable o metastásico que han recibido una o más pautas previas dirigidas a 
HER2.  
   
Cáncer de mama con baja expresión de HER2  
Enhertu como monoterapia está indicado para el tratamiento de pacientes adultos con cáncer de 
mama con baja expresión de HER2 no resecable o metastásico que han recibido quimioterapia previa 
en el contexto metastásico o han desarrollado recurrencia de la enfermedad durante o en los 6 meses 
siguientes a la finalización de la quimioterapia adyuvante.  
   
Cáncer de pulmón no microcítico (CPNM)  
   
Enhertu en monoterapia está indicado para el tratamiento de pacientes adultos con CPNM avanzado 
cuyos tumores tienen una mutación activadora de HER2 (ERBB2) y requieren tratamiento sistémico 
tras la quimioterapia basada en platino con o sin inmunoterapia.  

 
   
Cáncer gástrico  
   
Enhertu en monoterapia está indicado para el tratamiento de pacientes adultos con adenocarcinoma 
gástrico o de la unión gastroesofágica HER2-positivo avanzado que han recibido una pauta previa 
con trastuzumab.  
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Indicaciones terapéuticas financiadas:   

 
Enhertu en monoterapia está indicado para el tratamiento de pacientes adultos con cáncer de mama 
HER2-positivo no resecable o metastásico que han recibido una o más pautas previas dirigidas a 
HER2. Financiada de manera restringida en pacientes: 
- que han recibido uno o más tratamientos previos con un régimen basado en anti-HER2 en el entorno 
metastásico o   
- han desarrollado recurrencia de la enfermedad durante o dentro de los 6 meses posteriores a la 
finalización de la terapia neoadyuvante o adyuvante.  
  
Enhertu como monoterapia está indicado para el tratamiento de pacientes adultos con cáncer de 
mama con baja expresión de HER2 no resecable o metastásico que han recibido quimioterapia previa 
en el contexto metastásico o han desarrollado recurrencia de la enfermedad durante o en los 6 meses 
siguientes a la finalización de la quimioterapia adyuvante. Financiada de manera restringida a 
pacientes que no hayan recibido previamente tratamiento con sacituzumab govitecan y, en el caso 
de pacientes con receptores hormonales positivos, a pacientes que han recibido al menos una terapia 
hormonal y no sean candidatos a una nueva línea de terapia hormonal.  
 
Indicación terapéutica objeto de este expediente:   
 
Enhertu en monoterapia está indicado para el tratamiento de pacientes adultos con CPNM avanzado 
cuyos tumores tienen una mutación activadora de HER2 (ERBB2) y requieren tratamiento sistémico 
tras la quimioterapia basada en platino con o sin inmunoterapia.  
  
Condiciones de prescripción y dispensación: Con receta médica. Uso hospitalario.  
  
Con respecto a este medicamento, la Comisión acuerda proponer a la Dirección General la no 
inclusión de esta nueva indicación en la prestación farmacéutica del SNS, teniendo en cuenta 
que el laboratorio no ha presentado propuesta de precio industrial máximo que se pueda valorar, 
atendiendo a los criterios legalmente establecidos. 
 

ii) Vabysmo® ....................................................................  

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN 
Criterios 
para la 

financiación 

ROCHE FARMA SA 
VABYSMO 120 MG/ML 

SOLUCION 
INYECTABLE 

1 vial de 0,24 ml 758340 d) y e) 

Principio activo: S01LA09 - Faricimab 

Indicaciones terapéuticas autorizadas: 

Vabysmo está indicado para el tratamiento de pacientes adultos con: 

• degeneración macular asociada a la edad neovascular (exudativa) (DMAEn), 
• alteración visual debida a edema macular diabético (EMD) 



34 
 

• alteración visual debida al edema macular secundario a la oclusión de la vena retiniana 
(oclusión de la rama venosa retiniana (ORVR) u oclusión de la vena central retiniana (OVCR)). 

Indicaciones terapéuticas financiadas: 

• degeneración macular asociada a la edad neovascular (exudativa) (DMAEn), 
• alteración visual debida a edema macular diabético (EMD) 

Indicación objeto de este expediente: 

• alteración visual debida al edema macular secundario a la oclusión de la vena retiniana 
(oclusión de la rama venosa retiniana (ORVR) u oclusión de la vena central retiniana (OVCR)). 

Condiciones de prescripción y dispensación: con receta médica. Uso hospitalario. 

Con respecto a este medicamento, la Comisión acuerda proponer a la Dirección General la no 
inclusión de la nueva indicación de este medicamento en la prestación farmacéutica del SNS 
teniendo en cuenta criterios de racionalización de gasto público e impacto presupuestario en el SNS, 
así como la existencia de alternativas a menor coste de tratamiento. 
 
Estos son algunos de los criterios legalmente establecidos para la financiación selectiva y no 
indiscriminada de medicamentos necesaria para continuar asegurando una prestación farmacéutica 
sostenible del SNS, dado el crecimiento continuado de las necesidades en materia de prestación 
farmacéutica. 
 

d) Alegaciones. 

i) Durfenta® .....................................................................  

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN 
Criterios 
para la 

financiación 

ESPECIALIDADES 
FARMACEUTICAS 

CENTRUM SA 

DURFENTA 12 
microgramos/HORA 

PARCHES 
TRANSDERMICOS EFG 

10 parches 
transdérmicos 765809 d) 

ESPECIALIDADES 
FARMACEUTICAS 

CENTRUM SA 

DURFENTA 25 
microgramos/HORA 

PARCHES 
TRANSDERMICOS EFG 

10 parches 
transdérmicos 765807 d) 

ESPECIALIDADES 
FARMACEUTICAS 

CENTRUM SA 

DURFENTA 50 
microgramos/HORA 

PARCHES 
TRANSDERMICOS EFG 

10 parches 
transdérmicos 765805 d) 

ESPECIALIDADES 
FARMACEUTICAS 

CENTRUM SA 

DURFENTA 75 
microgramos/HORA 

PARCHES 
TRANSDERMICOS EFG 

10 parches 
transdérmicos 765806 d) 

ESPECIALIDADES 
FARMACEUTICAS 

CENTRUM SA 

DURFENTA 100 
microgramos/HORA 

PARCHES 
TRANSDERMICOS EFG 

10 parches 
transdérmicos 765808 d) 

Principio activo: N02AB03 - Fentanilo 
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Indicaciones terapéuticas autorizadas:  

Adultos 

Este medicamento está indicado en el control del dolor crónico intenso, que requiere la administración 
continua de opioides a largo plazo.  

Niños 

Control a largo plazo del dolor crónico intenso en niños a partir de 2 años de edad que estén 
recibiendo tratamiento con opioides. 

Condiciones de prescripción y dispensación: con receta médica. Estupefaciente.   
 
Con respecto a este medicamento, la Comisión acuerda proponer a la Dirección General la no 
aceptación de las alegaciones y la no inclusión de este medicamento en la prestación 
farmacéutica del SNS, teniendo en cuenta criterios de racionalización del gasto público destinado a 
prestación farmacéutica e impacto presupuestario en el Sistema Nacional de Salud. 
 
Estos son algunos de los criterios legalmente establecidos para la financiación selectiva y no 
indiscriminada de medicamentos necesaria para continuar asegurando una prestación farmacéutica 
sostenible del SNS, dado el crecimiento continuado de las necesidades en materia de prestación 
farmacéutica. 
 
 
 

ii) Fentanilo Matrix Aristo® ..................................................  

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN 
Criterios 
para la 

financiación 

ARISTO PHARMA 
IBERIA SL 

FENTANILO MATRIX ARISTO 
12 MICROGRAMOS/HORA 
PARCHE TRANSDERMICO 

EFG 

10 parches 
transdérmicos 765846 d) 

ARISTO PHARMA 
IBERIA SL 

FENTANILO MATRIX ARISTO 
25 MICROGRAMOS/HORA 
PARCHE TRANSDERMICOS 

EFG 

10 parches 
transdérmicos 765860 d) 

ARISTO PHARMA 
IBERIA SL 

FENTANILO MATRIX ARISTO 
50 MICROGRAMOS/HORA 
PARCHE TRANSDERMICO 

EFG 

10 parches 
transdérmicos 765848 d) 

ARISTO PHARMA 
IBERIA SL 

FENTANILO MATRIX ARISTO 
75 MICROGRAMOS/HORA 
PARCHE TRANSDERMICOS 

EFG 

10 parches 
transdérmicos 765849 d) 

ARISTO PHARMA 
IBERIA SL 

FENTANILO MATRIX ARISTO 
100 MICROGRAMOS/HORA 
PARCHE TRASDERMICOS 

EFG 

10 parches 
transdérmicos 765850 d) 

Principio activo: N02AB03 - Fentanilo 
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Indicaciones terapéuticas autorizadas:  

Adultos 

Está indicado en el control del dolor crónico intenso, que requiere la administración continua de 
opioides a largo plazo. 

Niños 

Control a largo plazo del dolor crónico intenso en niños mayores de 2 años que estén recibiendo 
terapia con opioides. 

 
Condiciones de prescripción y dispensación: con receta médica. Estupefacientes.   
 
Con respecto a este medicamento, la Comisión acuerda proponer a la Dirección General la no 
aceptación de las alegaciones y la no inclusión de este medicamento en la prestación 
farmacéutica del SNS, teniendo en cuenta criterios de racionalización del gasto público destinado a 
prestación farmacéutica e impacto presupuestario en el Sistema Nacional de Salud. 
 
Estos son algunos de los criterios legalmente establecidos para la financiación selectiva y no 
indiscriminada de medicamentos necesaria para continuar asegurando una prestación farmacéutica 
sostenible del SNS, dado el crecimiento continuado de las necesidades en materia de prestación 
farmacéutica. 
 
 
 

iii) Artinibsa® ....................................................................  

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN 
Criterios 
para la 

exclusión 

LABORATORIOS 
INIBSA SA 

ARTINIBSA 40 MG/ML + 5 
MICROGRAMOS/ML 

SOLUCION INYECTABLE 

100 cartuchos 
de 1,8 ml  

606030 d) y e) 

LABORATORIOS 
INIBSA SA 

ARTINIBSA 40 MG/ML + 10 
MICROGRAMOS/ML 

SOLUCION INYECTABLE 

100 cartuchos 
de 1,8 ml  

606031 d) y e) 

 

Principio activo: N01BB58- epinefrina bitartrato - articaína hidrocloruro 

Indicación terapéutica:  

Anestesia local (por infiltración y bloqueo del nervio) en odontología, durante procedimientos 
complicados que requieran una anestesia prolongada. Indicada en adultos, adolescentes y niños 
mayores de 4 años de edad (a partir de 20 kg de peso corporal). 

Condiciones de prescripción y dispensación: Con receta médica. Uso hospitalario. 
 
Con respecto a este medicamento la Comisión acuerda proponer a la Dirección General la no 
aceptación de las alegaciones y, por tanto, la no exclusión de estas presentaciones de la 
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prestación farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, teniendo en cuenta la utilidad terapéutica 
del medicamento, que presenta consumo actual, la escasez de alternativas financiadas con igual 
combinación de principios activos y que esta presentación supone una alternativa de menor 
coste/tratamiento por unidad frente a las otras alternativas con otras combinaciones de principios 
activos, persisten los motivos por los que fue incluido en la prestación, por lo que no procede su 
exclusión. 

 

iii) Pluvicto® .....................................................................  

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN 
Criterios 
para la 

financiación 
ADVANCED 

ACCELERATOR 
APPLICATIONS IBERICA 

SL 

PLUVICTO 1 000 
MBQ/ML SOLUCION 
INYECTABLE Y PARA 

PERFUSION 

1 vial 759982 d) y e) 

Principio activo: V10XX05 – Lutecio (177Lu) vipivotida tetraxetán. 

Indicaciones terapéuticas autorizadas:  

Pluvicto en combinación con terapia de deprivación androgénica (TDA) con o sin inhibidores de la vía 
del receptor androgénico (RA) está indicado para el tratamiento de pacientes adultos con cáncer de 
próstata metastásico progresivo resistente a la castración positivo al antígeno de membrana 
específico de la próstata (PSMA) que han recibido tratamiento con inhibidores de la vía del RA y 
quimioterapia con taxanos. 

Condiciones de prescripción y dispensación: con receta médica. Uso hospitalario. 

Con respecto a este medicamento, la Comisión acuerda proponer a la Dirección General la no 
aceptación de las alegaciones y la no inclusión del medicamento en la prestación farmacéutica 
del SNS, teniendo en cuenta criterios de racionalización de gasto público e impacto presupuestario 
en el Sistema Nacional de Salud, así como la existencia de alternativas a menor coste de tratamiento. 

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