MINISTERIO DE SANIDAD SECRETARIA DE ESTADO DE
SANIDAD

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

SESION 203 DE 15 DE SEPTIEMBRE 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 15 de
septiembre de 2020.

Se puntualiza que estos acuerdos no son definitivos puesto que, previo a la Resolucién por
parte de la Direccion General de Cartera Basica 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 Comisidbn de septiembre 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
inclusién o no inclusién en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud
(SNS) de medicamentos con nuevos principios activos o combinaciones (A.1) y de
otros medicamentos (A.2) (en este subapartado se incluyen, por ejemplo, los
primeros genéricos, primeros biosimilares y primeras copias, entre otros).

B. Nuevas indicaciones: En este apartado se incluyen los acuerdos relativos a la
inclusion 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 modificacion de las condiciones de
financiacién y precio (precio al alza o la baja, condiciones de la prescripcion y
dispensacion, exclusion de la prestacién) 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) WAKIX
LABORATORIO | MEDICAMENTO | FORMATO | CN | Precio€ | CTiterios parala
financiacion
30
BIOPROJET comprimidos
PHARMA WAKIX 4,5 MG ecubiertos | 712339 297 a)yc)
con pelicula
30
BIOPROJET comprimidos
PHARMA WAKIX 18 MG recubiertos 712096 297 a)yc)
con pelicula

Principio activo: NO7XX11 - Pitolisant

Indicacidn terapéutica: Wakix esta indicado para el tratamiento de la narcolepsia con o sin
cataplejia en adultos.

Condiciones de prescripcion y dispensacion: Con receta médica.

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

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

e Restriccion de laindicacion para el tratamiento de la narcolepsia con cataplejia en
adultos.

o Establecer 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.

e Revisiéon 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.

o REFIXIA
LABORATORIO | MEDICAMENTO FORMATO CN Precio€ | C'leriosparala
financiacion
NOVO NORDISK 1vial + 1 jeringa
PHARMA SA REFIXIA 1000 UI precargada polvo y 719687 2.543,62 a)yc)
disolvente para
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solucién inyectable

1 vial + 1 jeringa
NOVO NORDISK precargada polvo y
PHARMA SA REFIXIA 500 Ul disolvente para 7196861 4 57181 a)yc)

solucion inyectable

1 vial + 1 jeringa
NOVO NORDISK precargada polvo y
PHARMA SA REFIXIA 2000 Ul disolvente para 719685 | 5 087,25 a)yc)

solucién inyectable

Principio activo: B02BD04 - Factor IX de la coagulacion. Nonacog beta pegol

Indicacidn terapéutica: Tratamiento y profilaxis de hemorragias en pacientes de 12 afos
en adelante con hemofilia B (deficiencia congénita del factor IX).

Condiciones de prescripcion y dispensacién: con receta. Uso hospitalario

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

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

A.2 OTROS MEDICAMENTOS.

o ROSUVASTATINA / EZETIMIBA

Criterios para
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Precio € la
financiacion

ROSUVASTATIVA/ 30 comprimidos
EZETIMIBA

STADA, S.L. STADAGEN 10 recubiertos con 727390 17,00 d)
MG/10 MG pelicula
ROS%E??J@EVA/E 30 comprimidos
STADA, S.L. STADAGEN 20 recubiertos con 727397 19,68 d)
MG/10 MG pelicula

Principio activo: C10BAO6 - Rosuvastatina y ezetimiba

Indicacion terapéutica: Rosuvastatina/Ezetimiba Stadagen esté indicado como adyuvante
de la dieta para el tratamiento de la hipercolesterolemia primaria en pacientes adultos como
terapia de sustitucion en pacientes adecuadamente controlados con los monocomponentes
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administrados de forma concomitante en el mismo nivel de dosis que en la combinacion a
dosis fijas, pero como medicamentos separados.

Condiciones de prescripcion y dispensacion: Receta médica.

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 ZAFRIL
Precio Criterios para
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN € la
financiacién
GEDEON ZAFRIL 2 mg 28
RICTCHER PLC ,comprimidos EFG | comprimidos 727854 6.78 °)

Principio activo: GO3DB08-Dienogest.
Indicacidn terapéutica: Tratamiento de la endometriosis

Condiciones de prescripcion y dispensacion: Con receta médica

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

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

o DEFERASIROX STADA EFG

Precio Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO | FORMATO CN € parala
financiacion

DEFERASIROX

LABORATORIO STADA 30 comprimidos

STADA 90 MG : . 728084 | 99,23 d)
SL recubiertos con pelicula
EFG
DEFERASIROX o
30 comprimidos
LABORATORIO STADA STADA 360 MG P 728083 | 396,9 d)

SL recubiertos con pelicula

EFG

Principio activo: VO3ACO3 - Deferasirox

Indicacion terapéutica: Deferasirox estd indicado para el tratamiento de la sobrecarga
férrica crénica debida a transfusiones sanguineas frecuentes (mayor o igual a 7 ml/kg/mes
de concentrado de hematies) en pacientes con beta talasemia mayor, de edad igual o
superior a 6 afios.
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Deferasirox también esta indicado para el tratamiento de la sobrecarga férrica crénica
debida a transfusiones sanguineas cuando el tratamiento con deferoxamina esté
contraindicado o no sea adecuado en los siguientes grupos de pacientes:

- en pacientes pediatricos con beta talasemia mayor con sobrecarga férrica debida a
transfusiones sanguineas frecuentes (mayor o igual a 7 ml/kg/mes de concentrado de
hematies) de 2 a 5 afios,

- en adultos y pacientes pediatricos con beta talasemia mayor con sobrecarga férrica debida
a transfusiones sanguineas poco frecuentes (<7 ml/kg/mes de concentrado de hematies) de
edad igual o superior a 2 afios,

- en adultos y pacientes pediatricos con otras anemias de edad igual o superior a 2 afios.

Deferasirox también esté indicado para el tratamiento de la sobrecarga férrica cronica que
requiere tratamiento quelante cuando el tratamiento con deferoxamina esta contraindicado o
no es adecuado en pacientes con sindromes talasémicos no dependientes de transfusiones
de edad igual o superior a 10 afios

Condiciones de prescripcion y dispensacion: Con
hospitalario

receta médica. Diagnéstico

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.

o TOLVAPTAN EFG

Precio € Criterios
parala
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN financiacién
TOLVAPTAN TEVA 15 56 (28x15 mg +
TEVA ZIEARMA MG + TOLVAPTAN 28x45 mg) 728269 497.28 d)
TEVA 45 MG EFG comprimidos
TOLVAPTAN TEVA 15 56 (28x15 mg +
TEVA ZIEARMA MG + TOLVAPTAN 28x45 mg 728272 497.28 d)
TEVA 45 MG EFG comprimidos
TOLVAPTAN TEVA 30 56 (28x30 mg +
TEVA ZIEARMA MG + TOLVAPTAN 28x90 mg) 728293 621.6 d)
TEVA 90 MG EFG comprimidos
TOLVAPTAN TEVA 30 56 (28x30 mg +
TEVA z'EARMA MG + TOLVAPTAN 28x90 mg) 728297 | 6216 d)
TEVA 90 MG EFG comprimidos
TOLVAPTAN TEVA 30 56 (28x30 mg +
TEVA z'EARMA MG + TOLVAPTAN 28x60 mg) 728262 | 559.44 d)
TEVA 60 MG EFG comprimidos
TOLVAPTAN TEVA 30 56 (28x30 mg +
TEVA Z'I__'ARMA MG + TOLVAPTAN 28x60 mq) 728258 559.44 d)
TEVA 60 MG EFG comprimidos
TEVA PHARMA | TOLVAPTAN TEVA 15 .
SL MG EEG 7 comprimidos 728280 139.86 d)
TEVA PHARMA | TOLVAPTAN TEVA 15 o
SL MG EEG 7 comprimidos 728277 139.86 d)
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TEVA PHARMA | TOLVAPTAN TEVA 30 -

SL MG EEG 7 comprimidos 728265 155.4 d)
TEVA PHARMA | TOLVAPTAN TEVA 30 o

SL MG EFG 7 comprimidos 728263 155.4 d)

Principio activo: CO3XA01-Tolvaptan

Indicacion terapéutica Tolvaptdn Teva esta indicado para ralentizar insuficiencia renal
asociada la progresion del desarrollo de quistes y la a poliquistosis renal autosdmica
dominante (PQRAD) en adultos con enfermedad renal crénica (ERC) en estadio 1 a 4 al
inicio del tratamiento y con signos de enfermedad de progresion rapida

Condiciones de prescripcion y dispensacion: Con receta médica. Diagnostico

hospitalario.

Con respecto a este medicamento, la comisibn 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 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.

e Restringir su uso a lo recogido en las Conclusiones de su Informe de
Posicionamiento Terapéutico. Esto es: “Para los pacientes adultos que:

Presentan estadio 1-3 de enfermedad renal crénica al inicio del tratamiento

Con enfermedad tipica observada mediante imagen obtenida por resonancia
magnética o tomografia computarizada, y en los que se espere un aumento
del volumen total del rifidn ajustado por la altura segun rangos de edad del
3% al afio. El tratamiento de los pacientes con caracteristicas atipicas debera
realizarse segun criterio clinico o, en caso de que la anterior valoracién no
sea posible, en pacientes que mediante ecografia presenten un diametro del
riidn >16,5 cm, siempre y cuando la edad del paciente y la valoracién clinica
integral del mismo asi lo aconseje. Particularmente en aquellos pacientes
jévenes que presentan un diametro renal medido mediante ecografia de entre
13y 16,5 cm, se debera realizar una RMN renal con el objetivo de verificar el
cumplimiento de los requisitos establecidos en el parrafo anterior.

No presentan una contraindicacion para el inicio del tratamiento debido a los
niveles de transaminasas ni de bilirrubina En aquellos pacientes que
evolucionen a insuficiencia renal grado 4 durante el tratamiento con tolvaptan,
se valorara cautelosamente la continuacion del mismo. La continuacion del
tratamiento también deberé valorarse de manera individual en funcion de la
monitorizacion hepatica, de la situacion clinica de cada paciente y de los
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objetivos terapéuticos establecidos. Se recomienda que la indicacion de
tratamiento con tolvaptan para PQRAD quede restringido a unidades clinicas
con experiencia en el tratamiento de enfermedades renales hereditarias.”
Asimismo, con el fin de identificar a los pacientes que méas probablemente se
beneficiardn del tratamiento con tolvaptan, deberan tenerse en cuenta las
“Recomendaciones de la Sociedad Castellano-Astur-Leonesa de nefrologia

para el tratamiento de pacientes con polquistosis renal autosémica
dominante”.
o  TOLVAPTAN EFG
Precio € | Criterios para

LABORATORIO |  MEDICAMENTO FORMATO CN la financiacion
TEVA ';'L'ARMA TOLV@ZTMAC';‘ EEEE’AGEN 10 comprimidos 728284| 351 d)
TEVA CHARMA | TOLVAR I Lo \CEN 10 comprimidos 728282| 351 d)
TEVAPHARMA | TOLVARTAT TEVAGEN 10 comprimidos 728286 | 351 d)
TEVA ';'L'ARMA TOLVAiZTMAg EEEE’AGEN 10 comprimidos 728289| 351 d)
TEVA ';'L'ARMA TOLV@ZTMAC';‘ EEEE’AGEN 30 comprimidos 728626 | 658.13 d)
TEVAPHARMA | TOLVAR AL RERAGEN 30 comprimidos 728627 | 658.13 d)
TEVAPHARMA | TOLVARTAN TEVAGEN 30 comprimidos 728628 | 658.13 d)
TEVA ';'L'ARMA TOLV?ZTMAC';‘ EE(\;’AGEN 30 comprimidos 728624 | 658.13 d)

Principio activo: CO3XA01-Tolvaptan

Indicacion terapéutica Tolvaptdn esta indicado en adultos para el tratamiento de
hiponatremia secundaria al sindrome de secrecién inadecuada de hormona antidiurética

(SIHAD).

Condiciones de prescripcion y dispensacién: Con receta médica.

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 En el ambito del Sistema Nacional de Salud, se limita su dispensacion, a los

pacientes no hospitalizados en los Servicios de Farmacia de los Hospitales.
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o DARZALEX
Precio Criterios para
LABORATORIO | MEDICAMENTO | FORMATO CN € la
financiacién
DARZALEX 1.800 ;
1 vial de 15
JANSSEX CILAG mg SOLUCION ml 728747 7142,19 C)
o INYECTABLE

Principio activo: LO1XC24-DARATUMUMAB

Indicaciones terapéuticas autorizadas:

DARZALEX esté indicado:

o en combinacién con lenalidomida y dexametasona o con bortezomib, melfalan y
prednisona para el tratamiento de pacientes adultos con mieloma multiple de nuevo
diagnéstico que no son candidatos a un trasplante autdlogo de progenitores
hematopoyéticos.

. en combinacién con bortezomib, talidomida y dexametasona para el tratamiento de
pacientes adultos con mieloma mdultiple de nuevo diagnostico que son candidatos a un
trasplante autologo de progenitores hematopoyéticos.

o en combinacién con lenalidomida y dexametasona, o bortezomib y dexametasona,
para el tratamiento de pacientes adultos con mieloma multiple que han recibido al menos un
tratamiento previo.

o en monoterapia para el tratamiento de pacientes adultos con mieloma mdultiple en
recaida y refractario al tratamiento, que hayan recibido previamente un inhibidor del
proteasoma y un agente inmunomodulador y que hayan presentado progresion de la
enfermedad en el ultimo tratamiento.

Indicaciones terapéuticas financiadas:

-En monoterapia para el tratamiento de pacientes adultos con mieloma multiple en recaida y
refractario al tratamiento, que hayan recibido previamente un inhibidor del proteasoma y un
agente inmunomodulador y que hayan presentado progresion de la enfermedad en el dltimo
tratamiento.

-En combinacion con bortezomib y dexametasona, para el tratamiento de pacientes adultos
con mieloma multiple que han recibido al menos un tratamiento previo.

-Restringir el uso de la asociacion daratumumab con lenalidomida y dexametasona (terapia
DRd) a pacientes que hayan recibido al menos dos regimenes de tratamiento previo (tercera
linea de tratamiento).

-En combinacién con bortezomib, melfalan y prednisona para el tratamiento de pacientes
adultos con mieloma multiple de nuevo diagnostico que no son candidatos a un trasplante
autologo de progenitores hematopoyeticos.

Condiciones de prescripcion y dispensacién: RECETA MEDICA. USO HOSPITALARIO

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

e Fijar el precio del medicamento citado, que aparece relacionado en la tabla anterior.
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e Financiar en las mismas indicaciones terapéuticas que tienen las presentaciones
para administracion intravenosa financiadas:

v -En monoterapia para el tratamiento de pacientes adultos con mieloma
mdaltiple en recaida y refractario al tratamiento, que hayan recibido
previamente un inhibidor del proteasoma y un agente inmunomodulador y que
hayan presentado progresion de la enfermedad en el Ultimo tratamiento.

v" -En combinaciéon con bortezomib y dexametasona, para el tratamiento de
pacientes adultos con mieloma mdltiple que han recibido al menos un
tratamiento previo.

v" -Restringir el uso de la asociacion daratumumab con lenalidomida vy
dexametasona (terapia DRd) a pacientes que hayan recibido al menos dos
regimenes de tratamiento previo (tercera linea de tratamiento).

v' -En combinacién con bortezomib, melfalan y prednisona para el tratamiento

de pacientes adultos con mieloma mdltiple de nuevo diagnostico que no son
candidatos a un trasplante autélogo de progenitores hematopoyeticos.

e Al igual que con las presentaciones intravenosas financiadas se aplicard un
descuento del 60% en el coste de las unidades dispensadas en los 6 primeros
ciclos de tratamiento de cada paciente, sin que deba alcanzarse dicho nimero de
ciclos para que se efectue el citado descuento.

e Revisiéon 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.

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

o NYXOID

Precio Criterios para
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN € la

financiacion

MUNDIPHARMA NYXOID 1,8MG

SOLUCION 2 envases
PHARMACEUTICALS PARA pulverizadores | 722424 25 a)yc)
S.L. SOCIEDAD 3 .
UNIPERSONAL PULVERIZACION de 1 dosis
NASAL

Principio activo: VO3AB15 - Naloxona
Indicacion terapéutica:
Nyxoid esta indicado para la administracion inmediata como tratamiento de urgencia en caso

de sospecha o confirmacidén de sobredosis por opioides, que se manifiesta por depresion
respiratoria y/o del sistema nervioso central, tanto en entornos no médicos como sanitarios.
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Nyxoid esta indicado en adultos y adolescentes de 14 afios de edad en adelante.

Nyxoid no es un sustituto de la atenciébn médica de urgencia.

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.

e Se establecera unas recomendaciones generales para la utilizacién del
medicamento en la Comision Permanente de Farmacia de forma coordinada con la
Delegacion del Gobierno para el Plan Nacional donde se identifiquen los criterios de
utilizacion para un adecuado y homogéneo manejo del medicamento. Estas
recomendaciones seran adaptadas al ambito local en cada comunidad auténoma.

e Su dispensacion en el &mbito del SNS se realizar4 por los servicios de farmacia
hospitalaria o en centros asistenciales autorizados, bajo lo que la autoridad
competente en materia de la prestacion farmacéutica de cada comunidad auténoma,
de las ciudades autonémicas de Ceuta y Melilla y de las Mutualidades establezcan
en los programas de prevencion y atencion de la dependencia de opioides.

e La prescripcion de este medicamento se restringe a los/las profesionales
médicos/as que asi se definan en el programa de prevencion y atencion de la
dependencia de opioides en cada comunidad autbnoma y ciudad autonémica de
Ceuta y Melilla y de las Mutualidades.

o 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 Se realizara seguimiento y control del gasto causado 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, para asegurar
que se encuentran en los parametros establecidos legalmente, y en caso contrario,
proceder a su adecuacion mediante la rebaja correspondiente.

o EMPRESSIN

LABORATORIO | MEDICAMENTO | FORMATO | cN | Precio€ | Criterios parala
financiacion
EMPRESSIN 40

ORPHA DEVEL

ul/2 ml
HANDELS und
10 ampollas | 723548 880 ayc
VERTRIEBS GMBH concentrads) para P )Yy C)
perfusion
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Principio activo: HO1BAO1-Argipresina

Indicacidn terapéutica: Para el tratamiento de la hipotension refractaria a catecolaminas
asociada a un shock séptico en pacientes mayores de 18 afios. Se considera que la
hipotension es refractaria a catecolaminas cuando la presion arterial media no se restablece
a pesar de la adecuada reposicion de la volemia y de la administracion de catecolaminas

Condiciones de prescripcion y dispensacion: Uso Hospitalario

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

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

e 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.

C. ALTERACIONES EN LA OFERTA.

o CUPRIPEN

Precio Precio | Criterios

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Actual Nuevo para la

€ € revision

LABORATORIOS | CUPRIPEN 250 30 cépsulas Articulo
RUBIO SA mg duras 723293 | 959 | 137 96.2

Principio activo: MO1CCO1 - penicilamina

Indicacidn terapéutica:

Tratamiento de artritis reumatoide incluyendo las formas juveniles cuando la enfermedad
resiste a otros procedimientos terapéuticos. Intoxicacion por plomo y otros metales pesados.
Degeneracion hepatolenticular (enfermedad de Wilson) y cistinuria crénica

Condiciones de prescripcidon y dispensacion: receta médica.
Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda:

e Modificar el precio del medicamento citado en los términos que aparece
relacionado en la tabla anterior. Motivado por el cambio en las circunstancias
econdémico-técnico-sanitarias desde el momento en el que se fij6 el precio actual.
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fo) HYDRAPRES INYECTABLE
Precio Precio CrEnes
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN parala
Actual € Nuevo € .
revision
5 ampollas .
LABORATORIOS | HYDRAPRES 20 Solucion 95947 954 11.64 Articulo
RUBIO SA mg . 96.2
inyectable

Principio activo: C02DB02 - Hidralazina

Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Hipertensién esencial severa, cuando no sea posible la via oral o se precise urgentemente
disminuir la presion sanguinea. Preeclampsia y eclampsia.

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

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda:

e Modificar el precio de los medicamentos citados en los términos que aparecen
relacionados en la tabla anterior. Motivado por el cambio en las circunstancias
econdmicas, técnicas y sanitarias desde el momento en el que se fij6 el precio actual

y el valor terapéutico de este medicamento.

o NEOSTIGMINA BRAUN 0,5 MG/ML

Precio Precio Criterios
LABORATORIO | MEDICAMENTO FORMATO CN Actual Nuevo para la
€ € revision
B. BRAUN NEB%SAUEI\(/)HS'\IA 10 ampollas 651976 491 526 Articulo
MEDICAL, S.A. ' de 5 ml ' ' 96.2
MG/ML
NEOSTIGMINA
B. BRAUN 10 ampollas
MEDICAL, S.A. Bmg/wlf’s de 1 ml 793406 1,32 i i

Principio activo: NO7AAQ01 - Neostigmina

Indicacion terapéutica:

- Reversion del bloqueo neuromuscular por curarizantes no despolarizantes, después de

cirugia.

- Diagnostico y tratamiento de la miastenia grave.
- Prevenciéon y tratamiento de la atonia intestinal y de la retencidon urinaria en el
postoperatorio.

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

e Modificar el precio de la presentacion con CN 651976 citada en los términos que
aparece relacionado en la tabla anterior motivado por el cambio en las circunstancias
econdmicas, técnicas y sanitarias desde el momento en el que se fij0 el precio
actual, el valor terapéutico de este medicamento clasico y la existencia de
alternativas a mayor coste.

o Con respecto a la presentacion con CN 793406, no se modifica el PVL actual ya que
el laboratorio desestimé su revision de precio por no encontrarse comercializada.

o ADRENALINA B. BRAUN

Precio Criterios para la
LABORATORIO | MEDICAMENTO | FORMATO CN € revision
10x 1 ml
BBRAUN ADRENALINA B. L,
MEDICAL SA | BRAUN 1 mg/ml .solucmn 658637 25 Art. 92
inyectable

Principio activo: CO1CA24 - Epinefrina

Indicaciones terapéuticas autorizadas:
Adrenalina B. Braun 1 mg/ml Solucién Inyectable esta indicada en las siguientes situaciones:

e Espasmo de las vias aéreas en ataques agudos de asma.
e Alivio rapido de reacciones alérgicas a farmacos o a otras sustancias.
e Tratamiento de emergencia del shock anafilactico.

Condiciones de prescripcion y dispensacion: Receta médica.

Con respecto a estos medicamentos, consultada la Comisién propone a la Direccién
General:

e Cambio en las condiciones de dispensacion del medicamento, eliminando el cupén
precinto y pasando a dispensacion hospitalaria.

o POLIBUTIN

Precio Precio Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO | FORMATO CN Actual Nuevo parala

€ € revision
DESMA .
LABORATORIO POLIB.L;TIN Frasco 250 808360 1.83 220 Articulo
suspensién oral ml 96.2

FARMACEUTICO,
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Principio activo: AO3AAOQS - Trimebutina

Indicaciones terapéuticas: Gastritis y vomitos asociados a Ulcera Gl, espasmo del piloro
-Sindrome de intestino irritable
-Discinesia biliar

-Nauseas y vomitos postoperatorios
-Tratamiento coadyuvante en gastroenteritis infantiles
Condiciones de prescripcion y dispensacion: Receta médica.

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda:

e Modificar el precio del medicamento citado en los términos que aparecen
relacionados en la tabla anterior motivado por el cambio en las circunstancias
econdmicas, técnicas y sanitarias desde el momento en el que se fij6 el precio

actual.

o GANFORT

Precio Precio Criterios
LABORATORIO | MEDICAMENTO | FORMATO CN parala
Actual € Nuevo € L,
revision
ALLERGAN. GANFORT 0,3 3 colirio en .
SAE mg/ml +5 mg/ml solucion 654561 14.87 11.9 Articulo 96.2
30 envases
ALLERGAN. | GANFORT 0,3 unidosis X0,4 | soq459 | 179 1484 | Articulo 96.2
SAE mg/ml + 5 mg/ml | ml colirio en
solucién

Principio activo: SO1ED51 — bimatoprost + timolol

Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Reduccion de la presién intraocular (PIO) en pacientes adultos con glaucoma de angulo
abierto o hipertensién ocular que no son suficientemente sensibles a betabloqueantes
tépicos, o a analogos de prostaglandinas

Condiciones de prescripcion y dispensacion: Receta médica.

Con respecto a estos medicamentos, la Comision acuerda:

e Modificar el precio de los medicamentos citados en los términos que aparecen
relacionados en la tabla anterior. Motivado por el cambio en las circunstancias
econdmicas, técnicas y sanitarias desde el momento en el que se fij6 el precio
actual, y en particular por la existencia de alternativas similares a inferior precio o
coste de tratamiento.
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¢ 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.

o BOI-K
Precio Precio Criterios
LABORATORIO | MEDICAMENTO FORMATO CN Actual Nuevo para la
€ € revision
BOI-K, .
IONFARMA, S.L |  comprimidos 50 700665 | 2,27 055 | Aticulo
comprimidos 96.2
efervescentes

Principio activo: A12BA04 - Bicarbonato de potasio; acido ascorbico

Indicaciones terapéuticas: 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 vomitos, diarreas, problemas renales,
hiperaldosteronismo, intensa sudoracion.

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

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

Condiciones de prescripcion y dispensaciéon: Receta médica.

Con respecto a estos medicamentos, la Comisién acuerda:

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

o DOGMATIL

Precio Precio Criterios

LABORATORIO | MEDICAMENTO | FORMATO CN Actual Nuevo para la
€ € revision
12 ampollas
SANOFI DOGMATIL 50 | de 2 ml .
AVENTIS, SA mg/ml, solucion 700622 | 2.88€ 3.96€ Articulo 96.2
inyectable

Principio activo: NO5ALO1- sulpirida

Indicacion terapéutica:
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-Tratamiento de los trastornos depresivos con sintomas psicoticos en combinacién con
antidepresivos, cuando el tratamiento solo con antidepresivos haya sido ineficaz y para el
tratamiento de otras formas graves de depresion resistentes a los antidepresivos.
-Tratamiento del vértigo en los casos en los que no haya respuesta al tratamiento habitual
antivertiginoso.

-Tratamiento de las psicosis agudas y cronicas.

Esquizofrenia, delirios crénicos, autismo

Trastornos graves del comportamiento. Estados neuréticos con inhibicion y depresion.

Condiciones de prescripcion y dispensaciéon: Receta médica
Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda:
e Modificar el precio del medicamento citado en los términos que aparecen
relacionados en la tabla anterior motivado por el cambio en las circunstancias

econdmicas, técnicas y sanitarias desde su financiacion.

o OMPRANYT

PVL Criterios
LABORATORIO | MEDICAMENTO | FORMATO CN (S.N.S) € parala
e exclusién
LABORATORIOS | OMPRANYT 20 . .
BIAL, S.A. mg CAPSULAS 28 capsulas 650576 1,55 Articulo 93
LABORATORIOS | OMPRANYT 20 .
BIAL, S.A. mg CAPSULAS 500 capsulas 647115 21,25 Articulo 93
LABORATORIOS | OMPRANYT 20 .
BIAL, S.A. mg CAPSULAS 14 capsulas 884353 1,6 Articulo 93

Principio activo: AO2BCO01 - Omeprazol

Indicacion terapéutica: Adultos

*Tratamiento de ulceras duodenales

*Prevencion de la recidiva de ulceras duodenales

*Tratamiento de ulceras gastricas

*Prevencion de la recidiva de uUlceras gastricas

*En combinacién con antibiéticos apropiados, erradicacion de Helicobacter pylori (H. Pylori)
en Ulceras pépticas

*Tratamiento de ulceras gastricas y duodenales asociadas a los AINEs

*Prevencion de ulceras gastricas y duodenales asociadas a los AINEs en pacientes de
riesgo

*Tratamiento de la esofagitis por reflujo

*Control a largo plazo de la enfermedad por reflujo gastroesofagico curada

*Tratamiento de la enfermedad por reflujo gastroesofagico sintomatica

*Tratamiento del sindrome de Zollinger-Ellison

Uso en pediatria:
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Nifios mayores de un afio de edad y que pesen = 10 kg

*Tratamiento de la esofagitis por reflujo

*Tratamiento sintomatico del ardor y regurgitacion acida en la enfermedad por reflujo
gastroesofagico

Condiciones de prescripcion y dispensacién: Con receta médica.
Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda proponer a la Direccion General

la aceptacion de la exclusién de la prestacion farmacéutica del SNS teniendo en cuenta la
existencia de alternativas financiadas.

D. ALEGACIONES.

o METASEDIN

Precio Precio Criterios
LABORATORIO | MEDICAMENTO | FORMATO CN Actual | Nuevo para la
€ € revision
ESTEVE
PHARMACEUTIC METﬁﬁgD”QS cmn?%ﬂmm 700636 | 1,55 1,55 | Articulo 96.2
ALS, S.A. P
ESTEVE
PHARMACEUTIC METﬁaED”QS Comgﬁngs 604777 56 56,15 | Articulo 96.2
ALS, S.A. P
ESTEVE
PHARMACEUTIC | METASEDIN 30 800 741249 | 14019 | 141,12 | Articulo 96.2
MG comprimidos
ALS, SA.
ESTEVE
PHARMACEUTIC | METASEDIN 40 800 741413 | 167,96 | 1692 | Articulo 96.2
ALS. SA. MG comprimidos

Principio activo: NO7BCO02 - Metadona

Indicaciones terapéuticas autorizadas: dolor intenso de cualquier etiologia. Dolores post-
operatorios, postraumaticos, neoplasicos, neuriticos, por quemaduras, siempre que no
respondan a los analgésicos menores. Tratamiento del sindrome de abstinencia a los
narcoticos.

Condiciones de prescripcion y dispensacidon: Con receta médica.

Con respecto a este medicamento, una vez estudiadas las alegaciones presentadas, la
Comisiéon acuerda aceptar parcialmente las alegaciones presentadas, emitir un nuevo
proyecto de resolucion, y:

e Modificar el precio de las presentaciones citadas en los términos que aparecen
relacionadas en la tabla anterior motivado por el cambio en las circunstancias
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econdmicas, técnicas y sanitarias desde el momento en el que se fijo el precio actual
y el valor terapéutico de este medicamento clasico.

e Con respecto a la presentacién con CN 700636, considerando el aumento de precio
que ha sufrido el mg de la materia prima, y traduciendo este incremento sobre el
coste del comprimido, el PVL actual no se modifica de acuerdo con la norma de
redondeo establecida en la Ley 46/1998.

o SINOGAN INYECTABLE

Precio Precio Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Actual Nuevo parala
€ € revision
10 ampollas
SANOFI AVENTIS | SINOGAN 25 mg de 1 ml 973743 | 1.45 181 | Articulo 96.2
SA [/ mi solucion
inyectable

Principio activo: NO5AAQ02 - Levomepromazina

Indicacidn terapéutica: Esquizofrenia, psicosis agudas transitorias y estados paranoides
incluyendo psicosis maniacas, psicosis organicas y tratamiento a corto plazo de los
sintomas prominentes de psicosis como parte de un trastorno de la personalidad.

Tratamiento coadyuvante para el alivio del delirio, agitacion, nerviosismo y confusion,
asociados al dolor en la fase terminal.

Condiciones de prescripcion y dispensacién: con receta.

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda:

e Modificar el precio del medicamento citado en los términos que aparece
relacionado en la tabla anterior motivado por el cambio en las circunstancias
econdmico-técnico-sanitarias desde que se le fijo el precio actual y el valor
terapéutico de este medicamento.

2. ACUERDOS DENEGATORIOS

A) NUEVOS MEDICAMENTOS.

Criterios
parala
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN . L
financiaci
on
LAE?ES:?TIO FENTANILO STADA 100 | 4 comprimidos 797293 d)
MICROGRAMOS EFG bucales
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LABORATORIO | EENTANILO STADA 100 | 28 comprimidos 97994 9
STADA SL MICROGRAMOS EFG bucales

LABORATORIO | FENTANILO STADA 200 | 4 comprimidos 97995 9
STADA SL MICROGRAMOS EFG bucales

LABORATORIO | EENTANILO STADA 200 | 28 comprimidos 197996 9
STADA SL MICROGRAMOS EFG bucales

LABORATORIO | FENTANILO STADA 400 | 4 oo N d)
STADA SL MICROGRAMOS EFG bucales

LABORATORIO | FENTANILO STADA 400 | pg it o0 d)
STADA SL MICROGRAMOS EFG bucales

LABORATORIO | FENTANILO STADA 600 | 4 oo 77799 d)
STADA SL MICROGRAMOS EFG bucales

LABORATORIO | FENTANILO STADA 600 | 5g o orimidos 797930 ?
STADA SL MICROGRAMOS EFG bucales

LABORATORIO | FENTANILO STADABOO | oo | 707232 d)
STADA SL MICROGRAMOS EFG bucales

LABORATORIO | FENTANILO STADA 800 | g coroiios d)
STADA SL MICROGRAMOS EFG bucales 727231

Principio activo: NO2ABOS3 - Fentanilo

Indicacién terapéutica: Fentanilo esta indicado para el tratamiento del dolor irruptivo (DI)
en pacientes adultos con cancer que ya reciben tratamiento de mantenimiento con opioides
para el dolor crénico asociado a cancer. El DI es una exacerbacién transitoria del dolor que
se produce sobre un fondo de dolor persistente controlado por otros medios.

Los pacientes que reciben tratamiento de mantenimiento con opioides son los que toman
como minimo 60 mg de morfina oral diarios, 25 microgramos de fentanilo transdérmico cada
hora, 30 mg de oxicodona diarios, 8 mg de hidromorfona oral diarios o una dosis
equianalgésica de otro opioide durante una semana 0 mas.

Condiciones de prescripcion y dispensacidon: Con receta médica de estupefaciente.

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 no se
ajustan a los criterios acordados por la CIPM para la financiacién de estos medicamentos.

Criterios
para la
financiacion

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN
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DEFERASIROX STADA o
LABORATORIO 180 MG 30 comprimidos
STADA SL COMPRIMIDOS recubiertos con 728082 d)
RECUBIERTOS CON pelicula
PELICULA EFG

Principio activo: VO3ACO03 - Deferasirox

Indicacidon terapéutica: Deferasirox estd indicado para el tratamiento de la sobrecarga
férrica crénica debida a transfusiones sanguineas frecuentes (mayor o igual a 7 ml/kg/mes
de concentrado de hematies) en pacientes con beta talasemia mayor, de edad igual o
superior a 6 afios.

Deferasirox también esta indicado para el tratamiento de la sobrecarga férrica crénica
debida a transfusiones sanguineas cuando el tratamiento con deferoxamina esté
contraindicado 0 no sea adecuado en los siguientes grupos de pacientes:

- en pacientes pediatricos con beta talasemia mayor con sobrecarga férrica debida a
transfusiones sanguineas frecuentes (mayor o igual a 7 ml/kg/mes de concentrado de
hematies) de 2 a 5 afios,

- en adultos y pacientes pediatricos con beta talasemia mayor con sobrecarga férrica debida
a transfusiones sanguineas poco frecuentes (<7 ml/kg/mes de concentrado de hematies) de
edad igual o superior a 2 afios,

- en adultos y pacientes pediatricos con otras anemias de edad igual o superior a 2 afios.

Deferasirox también esta indicado para el tratamiento de la sobrecarga férrica crénica que
requiere tratamiento quelante cuando el tratamiento con deferoxamina esta contraindicado o
no es adecuado en pacientes con sindromes talasémicos no dependientes de transfusiones
de edad igual o superior a 10 afios

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

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 el
laboratorio titular no ha solicitado precio para esta dosis y el tratamiento queda cubierto con
la financiacion de las dosis de 90 y 360 mg.

Criterios para
LABORATORIO MEDICAMENTO | FORMATO CN letfinanciacion
BAYER HISPANIA Eylga 40mg/ml 1 jeringa 695740 e)
SL solucion inyectable | precargada

Principio activo: SO1LAOS5 - Aflibercept

Indicaciones financiadas: Tratamiento de:
- la degeneracién macular asociada a la edad (DMAE) neovascular (exudativa)
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- la alteracion visual debida al edema macular secundario a la oclusion de la vena retiniana
(oclusion de la rama venosa retiniana (ORVR) u oclusion de la vena central retiniana
(OVCRY))

- la alteracion visual debida al edema macular diabético (EMD)

- la alteracién visual debida a la neovascularizacion coroidea midpica (NVC miopica)

Condiciones de prescripcion y dispensacion: 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 la existencia de medicamentos u otras alternativas terapéuticas para las mismas
afecciones a un menor coste de tratamiento. Ademas, se han tenido en cuenta criterios de
racionalizacion del gasto pulblico destinado a prestacion farmacéutica e impacto
presupuestario en el Sistema Nacional de Salud.

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN parala
financiacion
DIURNAL EUROPE BV ALKINDI 0,5 MG 50 capsulas 721441 €)
DIURNAL EUROPE BV ALKINDI 1 MG 50 capsulas 721442 €)
DIURNAL EUROPE BV ALKINDI 2 MG 50 capsulas 721443 €)
DIURNAL EUROPE BV ALKINDI 5 MG 50 capsulas 721444 €)

Principio activo: HO2AB09 -Hidrocortisona

Indicacion terapéutica: Tratamiento de sustitucion en la insuficiencia suprarrenal en
lactantes, nifios y adolescentes (desde el nacimiento hasta < 18 afios de edad).

Condiciones de prescripcion y dispensacidon: Receta médica.

D) Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda proponer a la Direccion
General la no inclusién de este medicamento en la prestacion farmacéutica del
SNS teniendo en cuenta la existencia de medicamentos u otras alternativas
terapéuticas para las mismas afecciones a un menor coste de tratamiento.

LABORATORIO

MEDICAMENTO

FORMATO

CN

Criterios
para la
financiacion
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LACER SA ELMIRON 90 capsulas 726353 d)

Principio activo: G04BX15 - Pentosan polisulfato de sodio

Indicacion terapéutica: Esta indicado para el tratamiento del sindrome de dolor vesical
caracterizado por glomerulaciones o lesiones de Hunner en adultos con dolor moderado o
intenso, urgencia y frecuencia miccional

Condiciones de prescripcion y dispensacion: Receta médica.

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

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN parala
financiacion
ULTRAGENYX MEPSEVII 2 mg/ml, 1 vial solucién 723571 d)

GERMANY GMBH para perfusion

Principio activo: A16AB18- Vestronidasa alfa

Indicacion terapéutica: Tratamiento de las manifestaciones no neuroldgicas de la
mucopolisacaridosis VII (MPS VII; sindrome de Sly).

Condiciones de prescripcion y dispensacion: Uso hospitalario

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda proponer a la Direccion General
la no inclusion de este medicamento en la prestacion farmacéutica del SNS, teniendo en
cuenta la elevada incertidumbre en su eficacia y criterios de racionalizacién gasto publico e
impacto presupuestario en el SNS.

B) NUEVAS INDICACIONES.

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN parala
financiacion
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4 jeringas
BRISTOL-MYERS ORENCIA 125 J gd
SQUIBB, S.A. mg precargadas 693932 e)
’ de 1 ml
4 plumas
BRSIZL?EEM\S(IZRS ORENH? A 125 precargadas 706835 e)
i g de 1 ml
Polvo para
BRISTOL-MYERS ORENCIA 250 Concer:”ado
SQUIBB, S.A mg para sol. para 659170 e)
T perfusion
1 vial

Principio activo: LO4AAA24- ABATACEPT

Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Artritis reumatoide

ORENCIA, en combinacién con metotrexato, esta indicado para:

. el tratamiento de la artritis reumatoide (AR) activa de moderada a grave en pacientes
adultos con respuesta inadecuada a un tratamiento previo con uno o mas farmacos
antirreuméticos modificadores de la enfermedad (FAMES) incluyendo metotrexato (MTX) o
un inhibidor del factor de necrosis tumoral (TNF)-alfa.

. el tratamiento de la enfermedad progresiva y con alta actividad en pacientes adultos
con artritis reumatoide no tratados previamente con metotrexato.

Se ha demostrado una reduccién en la progresion del dafio articular y una mejoria de la
funcion fisica durante el tratamiento con abatacept en combinacién con metotrexato.

Artritis psoriasica

ORENCIA, solo o en combinacién con metotrexato (MTX), esta indicado para el tratamiento
de la artritis psoriasica (APs) activa en pacientes adultos con respuesta inadecuada a un
tratamiento previo con FAMEs incluyendo MTX, y que no requieran tratamiento sistémico
adicional para las lesiones cutaneas psoriasicas.

Artritis idiopética juvenil poliarticular

ORENCIA en combinacion con metotrexato esta indicado para el tratamiento de la artritis
idiopatica juvenil poliarticular (AlJp) activa de moderada a grave, en pacientes pediatricos de
2 aflos 0 mas que han presentado una respuesta inadecuada al tratamiento previo con
FAMEs.

ORENCIA puede administrarse en monoterapia en caso de intolerancia a metotrexato o
cuando el tratamiento con metotrexato sea inapropiado.

Indicaciones terapéuticas financiadas:

Artritis reumatoide

ORENCIA, en combinacién con metotrexato, esta indicado para: & el tratamiento de la
artritis reumatoide (AR) activa de moderada a grave en pacientes adultos con respuesta
inadecuada a un tratamiento previo con uno o mas farmacos antirreumaticos modificadores
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de la enfermedad (FAMES) incluyendo metotrexato (MTX) o un inhibidor del factor de
necrosis tumoral (TNF)-alfa.

Avrtritis idiopatica juvenil poliarticular

ORENCIA en combinacion con metotrexato esta indicado para el tratamiento de la artritis
idiopética juvenil poliarticular (AlJp) activa de moderada a grave, en pacientes pediatricos
de 6 aflos 0 mas que han presentado una respuesta inadecuada al tratamiento previo con
FAMEs.

ORENCIA se puede administrar en monoterapia en caso de intolerancia a metotrexato o
cuando el tratamiento con metotrexato sea inapropiado.

Indicaciones terapéuticas objeto de este informe:

Artritis psoridsica

ORENCIA, solo o en combinacién con metotrexato (MTX), esté indicado para el tratamiento
de la artritis psoriasica (APs) activa en pacientes adultos con respuesta inadecuada a un
tratamiento previo con FAMEs incluyendo MTX, y gque no requieran tratamiento sistémico
adicional para las lesiones cutaneas psoriasicas.

Condiciones de prescripcion y dispensacién: RECETA MEDICA. DIAGNOSTICO
HOSPITALARIO.

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda proponer a la Direccion General
la no inclusién de esta nueva indicacién en la prestacion farmacéutica del SNS teniendo en
cuenta la existencia de medicamentos u otras alternativas terapéuticas para las mismas
afecciones a un menor coste de tratamiento.

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO cn | Criterios para
la financiacion
LABORATORIOS | LONSURF 15 mg/6,14 | 20 comprimidos
SERVIER SL m oo, recubiertos con 711118 b) y d)
g pelicula
LABORATORIOS | LONSURF 15mg/14 | 20 comprimidos b)y d)
SERVIER SL m recubiertos con 711120
g pelicula
LABORATORIOS | LONSURF 20 mg/g,19 | 20 comPrimidos b)y d)
SERVIER SL m recubiertos con 711119
9 pelicula
LABORATORIOS | LONSURF 20 mg/g 19 | 0 comprimidos b)y d)
SERVIER SL m recubiertos con 711121
g pelicula

Principio activo: TRIFLURIDINA Y TIPIRACILO - LO1BC59

25



MINISTERIO DE SANIDAD SECRETARIA DE ESTADO DE
SANIDAD

Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Cancer colorrectal

Lonsurf esta indicado como monoterapia en el tratamiento de pacientes adultos con cancer
colorrectal metastasico (CCRm) que hayan sido previamente tratados o no se les considere
candidatos al tratamiento con terapias disponibles, incluidas quimioterapia basada en
fluoropirimidinas, oxaliplatino e irinotecén, agentes anti-VEGF y agentes anti-EGFR.

Cancer gastrico

Lonsurf esta indicado como monoterapia en el tratamiento de pacientes adultos con cancer
gastrico metastasico incluyendo adenocarcinoma de la unién gastroesofagica, que han sido
tratados anteriormente con al menos dos tratamientos sistémicos previos para la
enfermedad avanzada

Indicacion terapéutica financiada:

Cancer colorrectal

Lonsurf esta indicado como monoterapia en el tratamiento de pacientes adultos con cancer
colorrectal metastasico (CCRm) que hayan sido previamente tratados o no se les considere
candidatos al tratamiento con terapias disponibles, incluidas quimioterapia basada en
fluoropirimidinas, oxaliplatino e irinotecén, agentes anti-VEGF y agentes anti-EGFR.

Indicacion terapéutica motivo del expediente:
Cancer gastrico.

Lonsurf esta indicado como monoterapia en el tratamiento de pacientes adultos con cancer
gastrico metastasico incluyendo adenocarcinoma de la union gastroesofagica, que han sido
tratados anteriormente con al menos dos tratamientos sistémicos previos para la
enfermedad avanzada

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

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda proponer a la Direccion General
la no inclusion de esta nueva indicacion en la prestacion farmacéutica del SNS teniendo en
cuenta el beneficio clinico incremental, asi como los criterios de racionalizaciéon del gasto
publico e impacto presupuestario para el SNS.

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Criterios para
la financiacion
3x28
BAYER HISPANIASL |  STIVARGA 40mg <o 699574 b)y d)
comprimidos
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recubiertos con
pelicula

Principio activo: LO1XE21 - REGORAFENIB
Indicaciones terapéuticas autorizadas:

-cancer colorrectal (CCR) metastasico que han sido previamente tratados con las terapias
disponibles 0 no se les considera candidatos adecuados a dichas terapias. Esto incluye
guimioterapia basada en fluoropirimidinas, terapia anti-VEGF y terapia anti-EGFR.

-tumores del estroma gastrointestinal (gastrointestinal stromal tumors, GIST) irresecables o
metastasicos que progresaron durante el tratamiento previo con imatinib y sunitinib o son
intolerantes al mismo.

-en monoterapia para el tratamiento de pacientes adultos con carcinoma hepatocelular
(CHC) que hayan sido previamente tratados con sorafenib.

Indicaciones terapéuticas financiadas:

-cancer colorrectal (CCR) metastasico que han sido previamente tratados con las terapias
disponibles 0 no se les considera candidatos adecuados a dichas terapias. Esto incluye
quimioterapia basada en fluoropirimidinas, terapia anti-VEGF y terapia anti-EGFR.

-tumores del estroma gastrointestinal (gastrointestinal stromal tumors, GIST) irresecables o
metastasicos que progresaron durante el tratamiento previo con imatinib y sunitinib o son
intolerantes al mismo.

Indicacion motivo del expediente: en monoterapia para el tratamiento de pacientes
adultos con carcinoma hepatocelular (CHC) que hayan sido previamente tratados con
sorafenib.

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

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda proponer a la Direccién General
la no inclusibn de esta nueva indicacion en la prestacion farmacéutica del SNS
considerando que no se evidencian cambios que hagan variar el sentido de los anteriores
acuerdos de esta Comisién en relaciobn a esta indicacion. Se han tenido en cuenta el
beneficio clinico incremental, asi como los criterios de racionalizacion del gasto publico e
impacto presupuestario para el SNS.

C) ALTERACIONES DE LA OFERTA.
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LABORATORIO | MEDICAMENTO | FORMATO CN Criterios para
larevision
20
IONFARMA, S.L BOI-K comprimidos 700664 Articulo 96.2
efervescentes

Principio activo: A12BA04 - Bicarbonato de potasio; acido ascérbico

Indicaciones terapéuticas: 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 vomitos, diarreas, problemas renales,
hiperaldosteronismo, intensa sudoracion.

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

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

Condiciones de prescripcion y dispensacion: Receta médica.
Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda:
No modificar el precio industrial maximo del medicamento citado por existir alternativas

financiadas a menor coste.

D) ALEGACIONES.

Criterios para
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN la
financiacién

30

NOVARTIS s
comprimidos

FARMACEUTICA MEKINIST 0,5 MG : 707728 d)
SA recubiertos con
o pelicula
NOVARTIS com ?i?nidos
FARMACEUTICA MEKINIST 2 MG P 707730 d)
SA recubiertos con
o pelicula

Principio activo: Trametinib LO1XE25

Indicaciones terapéuticas autorizadas:
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Trametinib en monoterapia o en combinacion con dabrafenib estd4 indicado para el
tratamiento de pacientes adultos con melanoma no resecable o metastasico con mutacion
BRAF V600

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, en el tratamiento de pacientes adultos con
CPNM avanzado con mutacién BRAF V600.

Indicacion terapéutica financiada: Trametinib en monoterapia o en combinacion con
dabrafenib estd indicado para el tratamiento de pacientes adultos con melanoma no
resecable o metastasico con mutacion BRAF V600.

Indicacién motivo del expediente:
Trametinib, en combinacion con dabrafenib, en el tratamiento de pacientes adultos con
CPNM avanzado con mutacién BRAF V600.

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

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

Se ha considerado el criterio de racionalizacién del gasto publico destinado a prestacion
farmacéutica y el elevado impacto presupuestario en el Sistema Nacional de Salud motivado
por el elevado coste del tratamiento. Estos son algunos de los criterios legalmente
establecidos para la financiacion selectiva y no indiscriminada de medicamentos necesaria
para continuar asegurando una prestacion farmacéutica sostenible del SNS, dado el
crecimiento continuado de las necesidades en materia de prestacion farmacéutica.

Criterios para

FARMACEUTICA S.A.

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN la
financiacion
NOVARTIS
TAFINLAR 50mg 28 capsulas duras 701613 d)

FARMACEUTICA S.A..

NOVARTIS TAFINLAR 75 mg 28 capsulas duras 699781 d)

Principio activo: LO1XE23 — Dabrafenib
Indicaciones terapéuticas autorizadas:
Dabrafenib en monoterapia o en combinaciébn con trametinib esta indicado para el

tratamiento de pacientes adultos con melanoma no resecable o metastasico con mutaciéon
BRAF V600
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Dabrafenib en combinacién con trametinib estd indicado para el tratamiento adyuvante de
pacientes adultos con melanoma con mutacion BRAF V600 en Estadio Ill, tras una
reseccion completa.

Dabrafenib en combinacion con trametinib esta indicado para el tratamiento de pacientes
adultos con cancer de pulmdon no microcitico avanzado con mutacién BRAF V600.

Indicacion terapéutica financiada:

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

Indicaciéon motivo de este expediente:

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

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

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

Se ha considerado el criterio de racionalizacion del gasto publico destinado a prestacion
farmacéutica y el elevado impacto presupuestario en el Sistema Nacional de Salud motivado
por el elevado coste del tratamiento. Estos son algunos de los criterios legalmente
establecidos para la financiacion selectiva y no indiscriminada de medicamentos necesaria
para continuar asegurando una prestacion farmacéutica sostenible del SNS, dado el
crecimiento continuado de las necesidades en materia de prestacion farmacéutica.

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN para la
exclusion
CAELYX PEGYLATED
LIPOSOMAL 2 MG/ML
JANSS';Q CILAG CONCENTRADO PARA | 1 SOLUCION 674127 92.c
SOLUCION PARA INYECTABLE
PERFUSION

Principio activo: LO1DBO01 — Doxorubicina hidrocloruro
Indicacion terapéutica: Caelyx esta indicado:

- En monoterapia para pacientes con cancer de mama metastésico en los que existe un
riesgo cardiaco aumentado.
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- Para el tratamiento del cancer de ovario avanzado en mujeres en las que ha fallado un
régimen de quimioterapia de primera linea conteniendo platino.

- En combinacién con bortezomib para el tratamiento de mieloma mdultiple progresivo en
pacientes que hayan recibido al menos un tratamiento previo y que ya hayan recibido un
trasplante de médula 6sea 0 no sean candidatos a recibirlo.

- Para el tratamiento del sarcoma de Kaposi (SK) asociado con SIDA en pacientes con
recuentos bajos de CD4 (< 200 linfocitos CD4/mm3) y enfermedad extensiva mucocutanea o
visceral.

Caelyx se puede utilizar como quimioterapia sistémica de primera linea, o como
quimioterapia de segunda linea en pacientes con SK-SIDA cuya enfermedad haya
progresado con, o no toleren, la quimioterapia sistémica de combinacion previa que
comprenda por lo menos dos de los siguientes agentes: un alcaloide de la vinca, bleomicina
y doxorubicina estandar (u otra antraciclina).

Condiciones de prescripcion y dispensacion: Con receta médica.

Consultada la Comisién, esta se manifiesta en el sentido de la no aceptacion de
alegaciones y por tanto propone a la Direccidon General la no aceptacion de la exclusion del
medicamento Caelyx de la prestaciébn farmacéutica del SNS, considerando su utilidad
terapéutica, su cuota de mercado, asi como razones sanitarias y sociales que comprometen
el tratamiento actual de muchos pacientes.

E) FENTANILO ARISTO EFG COMPRIMIDOS BUCALES

Criterios para
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN la
financiacién
FENTANILO ARISTO
ARISTO PHARMA | 100 MICROGRAMOS L
IBERIA SL COMPRIMIDOS 4 C%Tf;'lzs'dos 727486 d)
BUCALES EFG
FENTANILO ARISTO
ARISTO PHARMA | 100 MICROGRAMOS | g ooriidios . )
IBERIA SL COMPRIMIDOS o uoalos
BUCALES EFG
FENTANILO ARISTO
ARISTO PHARMA | 200 MICROGRAMOS | 4 ¢orviidos . )
IBERIA SL COMPRIMIDOS - oalos
BUCALES EFG
ARISTO PHARMA | FENTANILO ARISTO -
IBERIA SL 200 MICROGRAMOS | 22 Cglr::zrl'en;'dos 727490 d)
COMPRIMIDOS
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FENTANILO ARISTO
ARISTO PHARMA | 400 MICROGRAMOS | 4 o inidoe orasl 0
IBERIA SL COMPRIMIDOS bucales
BUCALES EFG
FENTANILO ARISTO
ARISTO PHARMA | 400 MICROGRAMOS | 55 (. viidos o400 0
IBERIA SL COMPRIMIDOS bucales
BUCALES EFG
FENTANILO ARISTO
ARISTO PHARMA | 600 MICROGRAMOS | 4 o inidoc o408 0
IBERIA SL COMPRIMIDOS bucales
BUCALES EFG
FENTANILO ARISTO
ARISTO PHARMA | 600 MICROGRAMOS | g o brimidos . 9
IBERIA SL COMPRIMIDOS bucales
BUCALES EFG
FENTANILO ARISTO
ARISTO PHARMA | 800 MICROGRAMOS | (o iiioc . "
IBERIA SL COMPRIMIDOS bucales
BUCALES EFG
FENTANILO ARISTO
ARISTO PHARMA | 800 MICROGRAMOS | g (0 oo 7496 0
IBERIA SL COMPRIMIDOS bucales
BUCALES EFG

Principio activo: NO2ABO3 - Fentanilo

Indicacion terapéutica: Fentanilo esta indicado para el tratamiento del dolor irruptivo (DI)
en pacientes adultos con cancer que ya reciben tratamiento de mantenimiento con opioides
para el dolor crénico asociado a cancer. El DI es una exacerbacién transitoria del dolor que
se produce sobre un fondo de dolor persistente controlado por otros medios.

Los pacientes que reciben tratamiento de mantenimiento con opioides son los que toman
como minimo 60 mg de morfina oral diarios, 25 microgramos de fentanilo transdérmico cada
hora, 30 mg de oxicodona diarios, 8 mg de hidromorfona oral diarios o una dosis
equianalgésica de otro opioide durante una semana 0 mas.

Condiciones de prescripcion y dispensaciéon: Con receta médica de estupefaciente.

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda la no aceptacion de alegaciones y
propone a la Direccion General la no inclusion del medicamento en la prestacion
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farmacéutica del SNS ya que no se ajustan a los criterios acordados por la CIPM para la
financiacién de estos medicamentos.

o HYDRAPRES COMPRIMIDOS

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO | FORMATO CN para la
revision
LABORATORIOs | HYDRAPRES S0 30 |
RUBIO SA mg comprimidos 723294 Avrticulo 96.2
COMPRIMIDOS
LABORATORIOs | HYDRAPRES 25 30 |
RUBIO SA mg comprimidos 723295 Avrticulo 96.2
COMPRIMIDOS P

Principio activo: C02DBO02 - Hidralazina

Indicaciones terapéuticas autorizadas:
Adultos Hipertensiébn moderada a grave en combinacion con otros agentes antihipertensivos.

Debido a sus mecanismos de accion complementarios, la combinacion de hidralazina con
beta bloqueantes y diuréticos permite alcanzar la eficacia antihipertensiva a dosis inferiores
y disminuir algunos efectos de la hidralazina como taquicardia refleja y edema.

Insuficiencia cardiaca congestiva cronica de moderada a grave como medicacion
complementaria junto con nitratos de accién prolongada en pacientes que no respondan
adecuadamente al tratamiento convencional con diuréticos y digitalicos.

Condiciones de prescripcion y dispensacion: Receta médica. TLD.

Con respecto a estos medicamentos, la Comisién acuerda la no aceptacion de alegaciones
y por tanto:

¢ No modificar el precio del medicamento, al no quedar acreditado que en este
momento se hayan producido cambios en las circunstancias econémicas, técnicas,
sanitarias o0 en la evaluacion de la utilidad terapéutica desde el momento de fijacién
del precio actual.

o ZUTECTRA
Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN parala
exclusiéon
BIOTEST ZUTECTRA 500 UI SOLUCION 5 SOLUCION 665954
MEDICAL SL INYECTABLE EN JERINGA INYECTABLE 92.c
PRECARGADA

33



MINISTERIO DE SANIDAD SECRETARIA DE ESTADO DE
SANIDAD

Principio activo: JO6BB04 - Inmunoglobulina antihepatitis B

Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Prevencion de la reinfeccion por el virus de la hepatitis B (VHB) en pacientes adultos
negativos para el HbsAg y el ADN del VHB al menos una semana después del trasplante de
higado por insuficiencia hepatica inducida por la hepatitis B. Se debe confirmar ADN del
VHB negativo al menos en los tres meses previos al THO. Los pacientes deben ser
negativos para el HbsAg antes del comienzo del tratamiento.

Si procede, se deberd tener en cuenta el uso concomitante de agentes virostaticos
adecuados como patron para la profilaxis de la reinfeccién por la hepatitis B

Condiciones de prescripcion y dispensacion: Receta médica.
Con respecto a este medicamento, consultada la Comisién, se propone no aceptar las
alegaciones y por lo tanto no aceptar la exclusion de la financiacién, reiterdndose que

existen pocas alternativas financiadas con el mismo principio activo y por tanto no se puede
garantizar el adecuado suministro a los pacientes.

o HEPARINA SODICA

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN parala
exclusion
HEPARINA SODICA ROVI 100 viales de 5 ml
ROVI, S.A. 5000 Ul/ml solucién inyectable 641639 92.c
HEPARINA SODICA ROVI 100 viales de 5 ml
ROVI, S.A. 1000 Ul/ml solucién inyectable 641647 92.c

Principio activo: BO1ABO1 - Heparina

Indicaciones terapéuticas autorizadas:

-Tratamiento y prevencion de la enfermedad tromboembdlica venosa: trombosis venosa
profunda, y tromboembolismo pulmonar.

-Tratamiento y prevencion del tromboembolismo arterial periférico.
-Tratamiento de la enfermedad coronaria: angina inestable e infarto agudo de miocardio.

-Prevencién de la trombosis en el circuito extracorporeo durante la cirugia cardiaca y
vascular y hemodidlisis
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Heparina sodica ROVI esta indicado en poblacion pediatrica a partir de los 28 dias del
nacimiento y en adultos.

Condiciones de prescripcion y dispensacion: CON RECETA MEDICA

Con respecto a estos medicamentos, consultada la Comision propone no aceptar las
alegaciones reiterando su propuesta a la Direccion General en el sentido de no aceptar la
exclusion de las Heparinas sddicas de Rovi de 1000 Ul/ml y 5000Ul/ml por no existir
alternativas similares suficientes que garanticen un adecuado suministro a los pacientes.
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