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ACUERDOS DE LA REUNIÓN DE LA COMISIÓN INTERMINISTERIAL DE PRECIOS DE 

LOS MEDICAMENTOS. 

SESIÓN EXTRAORDINARIA 216 DE 06 DE OCTUBRE DE 2021 
 

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 06 de octubre de 2021.  

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 06 de octubre de 2021 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 
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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 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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ACUERDOS DE PRECIO Y FINANCIACIÓN DE MEDICAMENTOS 
 

A. NUEVOS MEDICAMENTOS 

 
A.1 NUEVOS MEDICAMENTOS 
 

o FENILEFRINA AGUETTANT 

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN 
Precio 

€ 

Criterios 
para la 

financiación  

AGUETTANT 
IBERICA SL  

FENILEFRINA 
AGUETTANT 100 

MICROGRAMOS/M
L SOLUCION 

INYECTABLE Y 
PARA PERFUSION 

10 viales de 20 

ml  
728518 181 a) y c) 

Principio activo: C01CA06- fenilefrina 

Indicación terapéutica autorizada: 

Tratamiento de la hipotensión durante la anestesia espinal, epidural o general. 

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

Con respecto a este medicamento, la Comisión acuerda proponer la financiación a la 

Dirección General para las indicaciones terapéuticas 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. 

 
B.  NUEVAS INDICACIONES. 

o OPDIVO 
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LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Precio € 

Criterios 

para la 

financiación 

BRISTOL-MYERS 

SQUIBB SA 

OPDIVO 10 

MG/ML 

CONCENTRADO 

PARA SOLUCION 

PARA 

PERFUSION 

1 vial 4 ml 
706935 570 a) y c) 

BRISTOL-MYERS 

SQUIBB SA 

OPDIVO 10 

MG/ML 

CONCENTRADO 

PARA SOLUCION 

PARA 

PERFUSION 

1 vial 10 ml 
706934 1.425 a) y c) 

 

Principio activo: L01XC17 - Nivolumab 

Indicaciones terapéuticas autorizadas: 

Melanoma 
  
OPDIVO en monoterapia o en combinación con ipilimumab está indicado para el tratamiento 

del melanoma avanzado (irresecable o metastásico) en adultos. 

  

En comparación con nivolumab en monoterapia se ha establecido un aumento de la 

supervivencia libre de progresión (SLP) y supervivencia global (SG) para la combinación de 

nivolumab con ipilimumab, solamente en los pacientes con baja expresión de PD-L1 en el 

tumor. 

  

Tratamiento adyuvante del melanoma 

  

OPDIVO en monoterapia está indicado para el tratamiento adyuvante en adultos con 

melanoma con afectación de los ganglios linfáticos o enfermedad metastásica que hayan sido 

sometidos a resección completa. 

  

Cáncer de pulmón no microcítico (CPNM) 

  

OPDIVO en combinación con ipilimumab y 2 ciclos de quimioterapia basada en platino está 

indicado para el tratamiento de primera línea del cáncer de pulmón no microcítico metastásico 

en adultos cuyos tumores no tengan mutación sensibilizante de EGFR o la translocación ALK. 

  

OPDIVO en monoterapia está indicado para el tratamiento del cáncer de pulmón no 

microcítico, localmente avanzado o metastásico después de quimioterapia previa, en adultos. 

  

Carcinoma de células renales (CCR) 
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OPDIVO en monoterapia está indicado para el tratamiento del carcinoma de células renales 

avanzado después de tratamiento previo, en adultos. 

  

OPDIVO en combinación con ipilimumab está indicado para el tratamiento de primera línea 

de pacientes adultos con carcinoma de células renales avanzado de riesgo intermedio/alto. 

  

Linfoma de Hodgkin clásico (LHc) 

  
OPDIVO en monoterapia está indicado para el tratamiento de pacientes adultos con linfoma 

de Hodgkin clásico en recaída o refractario después de un trasplante autólogo de progenitores 

hematopoyéticos (TAPH) y de tratamiento con brentuximab vedotina. 

  

Cáncer de células escamosas de cabeza y cuello (CCECC) 

  

OPDIVO en monoterapia está indicado para el tratamiento de pacientes adultos con cáncer 

de células escamosas de cabeza y cuello recurrente o metastásico que progresa durante o 

después de un tratamiento basado en platino. 

  

Carcinoma urotelial 

  

OPDIVO en monoterapia está indicado para el tratamiento de pacientes adultos con 

carcinoma urotelial irresecable localmente avanzado o metastásico después del fracaso a un 

tratamiento previo basado en platino. 

  

Carcinoma de células escamosas de esófago (CCEE) 

  

OPDIVO en monoterapia está indicado para el tratamiento de pacientes adultos con 

carcinoma de células escamosas de esófago irresecable avanzado, recurrente o metastásico 

tras una quimioterapia previa de combinación basada en fluoropirimidina y platino 

 
Indicación terapéutica financiada:  

Tratamiento en monoterapia del melanoma avanzado (irresecable o metastásico) en adultos. 

 

Tratamiento, en combinación con ipilimumab, del melanoma avanzado irresecable o 

metastásico en adultos. 

 

Tratamiento del cáncer de pulmón no microcítico de histología escamosa, localmente 

avanzado o metastásico, después de quimioterapia previa, en pacientes adultos. 

 

Tratamiento de pacientes con cáncer de pulmón no microcítico de histología no escamosa, 

localmente avanzado o metastásico, después de quimioterapia previa, en pacientes adultos. 

 

Tratamiento en segunda línea del carcinoma de células renales avanzado tras tratamiento 

previo, en adultos. 
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Linfoma de Hodgkin clásico (LHc): en monoterapia está indicado para el tratamiento de 

pacientes adultos con linfoma de Hodgkin clásico (LHc) en recaída o refractario después de 

un trasplante autólogo de progenitores hematopoyéticos (TAPH) y de tratamiento con 

brentuximab vedotina.  

 

Cáncer de Células Escamosas de Cabeza y Cuello (CCECC): 

OPDIVO en monoterapia está indicado para el tratamiento de pacientes adultos con cáncer 

de células escamosas de cabeza y cuello que progresa durante o después de un tratamiento 

basado en platino.  

 

Indicación terapéutica objeto de este expediente:  

OPDIVO en combinación con ipilimumab y 2 ciclos de quimioterapia basada en platino está 

indicado para el tratamiento de primera línea del cáncer de pulmón no microcítico metastásico 

en adultos cuyos tumores no tengan mutación sensibilizante de EGFR o la translocación ALK. 

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

Con respecto a este medicamento, la Comisión acuerda proponer la financiación a la 

Dirección General de esta nueva indicación y: 

 Revisar el precio del medicamento citado, que aparece relacionado en la tabla 

anterior. 

 Para la indicación de OPDIVO en combinación con ipilimumab y 2 ciclos de 

quimioterapia basada en platino para el tratamiento de primera línea del cáncer de 

pulmón no microcítico metastásico en adultos cuyos tumores no tengan mutación 

sensibilizante de EGFR o la translocación ALK, limitar su utilización en pacientes 

con cáncer de pulmón no microcítico metastásico no escamoso con expresión PD-

L1<50%. 

 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 y control del gasto causado, 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 las ventas realizadas del medicamento al SNS.  

 

o YERVOY 
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LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Precio € 

Criterios 

para la 

financiació

n 

BRISTOL-

MYERS SQUIBB 

SA 

YERVOY 5 MG/ML 

CONCENTRADO 

PARA SOLUCION 

PARA 

PERFUSION 

Vial con 10 ml 

de conc. 

estéril (50 mg 

Ipilimumab) 

682152 4.250 a) y c) 

BRISTOL-

MYERS SQUIBB 

SA 

YERVOY 5 MG/ML 

CONCENTRADO 

PARA SOLUCION 

PARA 

PERFUSION 

Vial con 40 ml 

de conc. 

estéril (200 

mg 

Ipilimumab)  

682084 17.000 a) y c) 

 

Principio activo: L01XC11 - Ipilimumab  

Indicaciones terapéuticas autorizadas: 

Melanoma 
  

YERVOY en monoterapia está indicado para el tratamiento del melanoma avanzado 

(irresecable o metastásico) en adultos y adolescentes de 12 años y mayores. 

  

YERVOY en combinación con nivolumab está indicado para el tratamiento del melanoma 

avanzado (irresecable o metastásico) en adultos. 

  

En relación con nivolumab en monoterapia se ha establecido un aumento de la supervivencia 

libre de progresión (SLP) y supervivencia global (SG) para la combinación de nivolumab con 

ipilimumab, solo en los pacientes con baja expresión de PD-L1 en el tumor. 

  

Carcinoma de células renales (CCR) 

  

YERVOY en combinación con nivolumab está indicado para el tratamiento de primera línea 

de pacientes adultos con carcinoma de células renales avanzado de riesgo intermedio/alto. 

  

Cáncer de pulmón no microcítico (CPNM) 

  

YERVOY en combinación con nivolumab y 2 ciclos de quimioterapia basada en platino está 

indicado para el tratamiento de primera línea del cáncer de pulmón no microcítico metastásico 

en adultos cuyos tumores no tengan mutación sensibilizante de EGFR o la translocación ALK. 

  

Mesotelioma pleural maligno (MPM) 

  

YERVOY en combinación con nivolumab está indicado para el tratamiento de primera línea 

de pacientes adultos con mesotelioma pleural maligno irresecable 
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Cáncer colorrectal (CRC) con deficiencia del sistema de reparación de apareamientos 

erróneos (dMMR, por sus siglas en inglés) o inestabilidad de microsatélites alta (MSI-H, por 

sus siglas en inglés) 

  

YERVOY en combinación con nivolumab está indicado para el tratamiento de pacientes 

adultos con cáncer colorrectal metastásico con deficiencia del sistema de reparación de 

apareamientos erróneos o inestabilidad de microsatélites alta después de quimioterapia de 

combinación previa basada en fluoropirimidina. 

 

Indicaciones financiadas: 

En monoterapia para el tratamiento del melanoma avanzado (irresecable o metastásico) en 

adultos, independientemente del uso de tratamiento previo. 

Indicación terapéutica objeto de este expediente:  

YERVOY en combinación con nivolumab y 2 ciclos de quimioterapia basada en platino está 

indicado para el tratamiento de primera línea del cáncer de pulmón no microcítico metastásico 

en adultos cuyos tumores no tengan mutación sensibilizante de EGFR o la translocación ALK. 

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

Con respecto a este medicamento, la Comisión acuerda proponer la financiación a la 

Dirección General de esta nueva indicación y: 

 Revisar el precio del medicamento citado, que aparece relacionado en la tabla 

anterior. 

 Para la indicación de YERVOY en combinación con nivolumab y 2 ciclos de 

quimioterapia basada en platino para el tratamiento de primera línea del cáncer de 

pulmón no microcítico metastásico en adultos cuyos tumores no tengan mutación 

sensibilizante de EGFR o la translocación ALK, limitar su utilización en pacientes 

con cáncer de pulmón no microcítico metastásico no escamoso con expresión PD-

L1<50%. 

 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 y control del gasto causado, 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 las ventas realizadas del medicamento al SNS.  

 

D) ALEGACIONES. 
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o OPDIVO 

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Precio € 

Criterios 

para la 

financiació

n 

BRISTOL-MYERS 

SQUIBB SA 

OPDIVO 10 

MG/ML 

CONCENTRADO 

PARA SOLUCION 

PARA 

PERFUSION 

1 vial 4 ml 
706935 570 a) y c) 

BRISTOL-MYERS 

SQUIBB SA 

OPDIVO 10 

MG/ML 

CONCENTRADO 

PARA SOLUCION 

PARA 

PERFUSION 

1 vial 10 ml 
706934 1.425 a) y c) 

Principio activo: L01XC17 - Nivolumab. 

Indicaciones autorizadas: Indicado para: 

Melanoma 

OPDIVO en monoterapia o en combinación con ipilimumab está indicado para el tratamiento 

del melanoma avanzado (irresecable o metastásico) en adultos. En comparación con 

nivolumab en monoterapia se ha establecido un aumento de la supervivencia libre de 

progresión (SLP) y supervivencia global (SG) para la combinación de nivolumab con 

ipilimumab, solamente en los pacientes con baja expresión de PD-L1 en el tumor (ver las 

secciones 4.4 y 5.1).  

Tratamiento adyuvante del melanoma OPDIVO en monoterapia está indicado para el 

tratamiento adyuvante en adultos con melanoma con afectación de los ganglios linfáticos o 

enfermedad metastásica que hayan sido sometidos a resección completa (ver sección 5.1).  

Cáncer de pulmón no microcítico (CPNM)  

OPDIVO en combinación con ipilimumab y 2 ciclos de quimioterapia basada en platino está 

indicado para el tratamiento de primera línea del cáncer de pulmón no microcítico metastásico 

en adultos cuyos tumores no tengan mutación sensibilizante de EGFR o la translocación ALK.  

OPDIVO en monoterapia está indicado para el tratamiento del cáncer de pulmón no 

microcítico, localmente avanzado o metastásico después de quimioterapia previa, en adultos. 

Mesotelioma pleural maligno (MPM)  

OPDIVO en combinación con ipilimumab está indicado para el tratamiento de primera línea 

de pacientes adultos con mesotelioma pleural maligno irresecable.  

Carcinoma de células renales (CCR)  
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OPDIVO en monoterapia está indicado para el tratamiento del carcinoma de células renales 

avanzado después de tratamiento previo, en adultos.  

OPDIVO en combinación con ipilimumab está indicado para el tratamiento de primera línea 

de pacientes adultos con carcinoma de células renales avanzado de riesgo intermedio/alto 

(ver sección 5.1).  

OPDIVO en combinación con cabozantinib está indicado para el tratamiento de primera línea 

de pacientes adultos con carcinoma de células renales avanzado (ver sección 5.1). 

Linfoma de Hodgkin clásico (LHc)  

OPDIVO en monoterapia está indicado para el tratamiento de pacientes adultos con linfoma 

de Hodgkin clásico en recaída o refractario después de un trasplante autólogo de progenitores 

hematopoyéticos (TAPH) y de tratamiento con brentuximab vedotina.  

Cáncer de células escamosas de cabeza y cuello (CCECC)  

OPDIVO en monoterapia está indicado para el tratamiento de pacientes adultos con cáncer 

de células escamosas de cabeza y cuello recurrente o metastásico que progresa durante o 

después de un tratamiento basado en platino (ver sección 5.1).  

Carcinoma urotelial  

OPDIVO en monoterapia está indicado para el tratamiento de pacientes adultos con 

carcinoma urotelial irresecable localmente avanzado o metastásico después del fracaso a un 

tratamiento previo basado en platino.  

Cáncer colorrectal (CRC) con deficiencia del sistema de reparación de apareamientos 

erróneos (dMMR, por sus siglas en inglés) o inestabilidad de microsatélites alta (MSI-H, por 

sus siglas en inglés)  

OPDIVO en combinación con ipilimumab está indicado para el tratamiento de pacientes 

adultos con cáncer colorrectal metastásico con deficiencia del sistema de reparación de 

apareamientos erróneos o inestabilidad de microsatélites alta después de quimioterapia de 

combinación previa basada en fluoropirimidina (ver sección 5.1).  

Carcinoma de células escamosas de esófago (CCEE)  

OPDIVO en monoterapia está indicado para el tratamiento de pacientes adultos con 

carcinoma de células escamosas de esófago irresecable avanzado, recurrente o metastásico 

tras una quimioterapia previa de combinación basada en fluoropirimidina y platino.  

Tratamiento adyuvante del cáncer de esófago o de la unión gastroesofágica (CE o CUGE) 

 OPDIVO en monoterapia está indicado para el tratamiento de pacientes adultos con cáncer 

de esófago o de la unión gastroesofágica con enfermedad patológica residual tras 

quimiorradioterapia neoadyuvante previa (ver sección 5.1).  

Indicaciones financiadas: 
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-Tratamiento en monoterapia del melanoma avanzado (irresecable o metastásico) en adultos. 

-Tratamiento, en combinación con ipilimumab, del melanoma avanzado irresecable o 

metastásico en adultos. 

-Tratamiento del cáncer de pulmón no microcítico de histología escamosa, localmente 

avanzado o metastásico, después de quimioterapia previa, en pacientes adultos. 

-Tratamiento de pacientes con cáncer de pulmón no microcítico de histología no escamosa, 

localmente avanzado o metastásico, después de quimioterapia previa, en pacientes adultos. 

-Tratamiento en segunda línea del carcinoma de células renales avanzado tras tratamiento 

previo, en adultos. 

-Linfoma de Hodgkin clásico (LHc): En monoterapia está indicado para el tratamiento de 

pacientes adultos con linfoma de Hodgkin clásico (LHc) en recaída o refractario después de 

un trasplante autólogo de progenitores hematopoyéticos (TAPH) y de tratamiento con 

brentuximab vedotina. 

-Cáncer de Células Escamosas de Cabeza y Cuello (CCECC): OPDIVO en monoterapia está 

indicado para el tratamiento de pacientes adultos con cáncer de células escamosas de cabeza 

y cuello que progresa durante o después de un tratamiento basado en platino. 

Indicaciones objeto de estos expedientes: 

En monoterapia para el tratamiento adyuvante en adultos con melanoma con afectación de 

los ganglios linfáticos o enfermedad metastásica que hayan sido sometidos a resección 

completa (ver sección 5.1).  

En combinación con ipilimumab está indicado para el tratamiento de primera línea de 

pacientes adultos con carcinoma de células renales avanzado de riesgo intermedio/alto.  

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

Con respecto a este medicamento, la Comisión acuerda proponer a la Dirección General 

aceptar las alegaciones y por tanto la inclusión de las indicaciones objeto de estos 

expedientes en la prestación farmacéutica del SNS, y: 

 Revisar el precio del medicamento citado, que aparece relacionado en la tabla 

anterior. 

 Para la indicación de OPDIVO en combinación con ipilimumab para el tratamiento de 

primera línea de pacientes adultos con carcinoma de células renales, de histología 

clara, avanzado de riesgo intermedio/alto.  

 

 Para la indicación de OPDIVO en monoterapia para el tratamiento adyuvante en 

adultos con melanoma con afectación de los ganglios linfáticos o enfermedad 

metastásica que hayan sido sometidos a resección completa, limitar su utilización en 
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pacientes con estadios IIIC y IIID o enfermedad metastásica que hayan sido sometidos 

a resección completa.  

 

 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 y control del gasto causado, 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 las ventas realizadas del medicamento al SNS.  

 

o YERVOY 

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Precio € 

Criterios 

para la 

financiació

n 

BRISTOL-

MYERS SQUIBB 

SA 

YERVOY 5 MG/ML 

CONCENTRADO 

PARA SOLUCION 

PARA 

PERFUSION 

Vial con 10 ml 

de conc. 

estéril (50 mg 

Ipilimumab) 

682152 4.250 a) y c) 

BRISTOL-

MYERS SQUIBB 

SA 

YERVOY 5 MG/ML 

CONCENTRADO 

PARA SOLUCION 

PARA 

PERFUSION 

Vial con 40 ml 

de conc. 

estéril (200 

mg 

Ipilimumab)  

682084 17.000 a) y c) 

Principio activo: L01XC11 - Ipilimumab. 

Indicaciones autorizadas: Indicado para: 

Melanoma 

YERVOY en monoterapia está indicado para el tratamiento del melanoma avanzado 

(irresecable o metastásico) en adultos y adolescentes de 12 años y mayores (ver sección 4.4).  

YERVOY en combinación con nivolumab está indicado para el tratamiento del melanoma 

avanzado (irresecable o metastásico) en adultos. En relación con nivolumab en monoterapia 

se ha establecido un aumento de la supervivencia libre de progresión (SLP) y supervivencia 

global (SG) para la combinación de nivolumab con ipilimumab, solo en los pacientes con baja 

expresión de PD-L1 en el tumor (ver las secciones 4.4 y 5.1).  

Carcinoma de células renales (CCR)  
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YERVOY en combinación con nivolumab está indicado para el tratamiento de primera línea 

de pacientes adultos con carcinoma de células renales avanzado de riesgo intermedio/alto 

(ver sección 5.1).  

Cáncer de pulmón no microcítico (CPNM)  

YERVOY en combinación con nivolumab y 2 ciclos de quimioterapia basada en platino está 

indicado para el tratamiento de primera línea del cáncer de pulmón no microcítico metastásico 

en adultos cuyos tumores no tengan mutación sensibilizante de EGFR o la translocación ALK. 

Mesotelioma pleural maligno (MPM)  

YERVOY en combinación con nivolumab está indicado para el tratamiento de primera línea 

de pacientes adultos con mesotelioma pleural maligno irresecable.  

Cáncer colorrectal (CRC) con deficiencia del sistema de reparación de apareamientos 

erróneos (dMMR, por sus siglas en inglés) o inestabilidad de microsatélites alta (MSI-H, por 

sus siglas en inglés)  

YERVOY en combinación con nivolumab está indicado para el tratamiento de pacientes 

adultos con cáncer colorrectal metastásico con deficiencia del sistema de reparación de 

apareamientos erróneos o inestabilidad de microsatélites alta después de quimioterapia de 

combinación previa basada en fluoropirimidina (ver sección 5.1). 

Indicaciones financiadas: 

En monoterapia para el tratamiento del melanoma avanzado (irresecable o metastásico) en 

adultos, independientemente del uso de tratamiento previo. 

Indicaciones objeto de estos expedientes: 

YERVOY en combinación con nivolumab está indicado para el tratamiento del melanoma 

avanzado (irresecable o metastásico) en adultos.  

En relación con nivolumab en monoterapia se ha establecido un aumento de la supervivencia 

libre de progresión (SLP) y supervivencia global (SG) para la combinación de nivolumab con 

ipilimumab, solo en los pacientes con baja expresión de PD-L1 en el tumor (ver las secciones 

4.4 y 5.1).  

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

Con respecto a este medicamento, la Comisión acuerda proponer a la Dirección General 

aceptar las alegaciones y por tanto la inclusión de la indicación objeto de estos 

expedientes en la prestación farmacéutica del SNS, y: 

 Revisar el precio del medicamento citado, que aparece relacionado en la tabla 

anterior. 
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 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 y control del gasto causado, 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 las ventas realizadas del medicamento al SNS.  

 

o YERVOY 

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Precio € 

Criterios 

para la 

financiació

n 

BRISTOL-

MYERS SQUIBB 

SA 

YERVOY 5 MG/ML 

CONCENTRADO 

PARA SOLUCION 

PARA 

PERFUSION 

Vial con 10 ml 

de conc. 

estéril (50 mg 

Ipilimumab) 

682152 4.250 a) y c) 

BRISTOL-

MYERS SQUIBB 

SA 

YERVOY 5 MG/ML 

CONCENTRADO 

PARA SOLUCION 

PARA 

PERFUSION 

Vial con 40 ml 

de conc. 

estéril (200 

mg 

Ipilimumab) 

682084 17.000 a) y c) 

Principio activo: L01XC11 - Ipilimumab. 

Indicaciones autorizadas: Indicado para: 

Melanoma 

YERVOY en monoterapia está indicado para el tratamiento del melanoma avanzado 

(irresecable o metastásico) en adultos y adolescentes de 12 años y mayores (ver sección 4.4).  

YERVOY en combinación con nivolumab está indicado para el tratamiento del melanoma 

avanzado (irresecable o metastásico) en adultos. En relación con nivolumab en monoterapia 

se ha establecido un aumento de la supervivencia libre de progresión (SLP) y supervivencia 

global (SG) para la combinación de nivolumab con ipilimumab, solo en los pacientes con baja 

expresión de PD-L1 en el tumor (ver las secciones 4.4 y 5.1).  

Carcinoma de células renales (CCR)  

YERVOY en combinación con nivolumab está indicado para el tratamiento de primera línea 

de pacientes adultos con carcinoma de células renales avanzado de riesgo intermedio/alto 

(ver sección 5.1).  

Cáncer de pulmón no microcítico (CPNM)  
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YERVOY en combinación con nivolumab y 2 ciclos de quimioterapia basada en platino está 

indicado para el tratamiento de primera línea del cáncer de pulmón no microcítico metastásico 

en adultos cuyos tumores no tengan mutación sensibilizante de EGFR o la translocación ALK. 

Mesotelioma pleural maligno (MPM)  

YERVOY en combinación con nivolumab está indicado para el tratamiento de primera línea 

de pacientes adultos con mesotelioma pleural maligno irresecable.  

Cáncer colorrectal (CRC) con deficiencia del sistema de reparación de apareamientos 

erróneos (dMMR, por sus siglas en inglés) o inestabilidad de microsatélites alta (MSI-H, por 

sus siglas en inglés)  

YERVOY en combinación con nivolumab está indicado para el tratamiento de pacientes 

adultos con cáncer colorrectal metastásico con deficiencia del sistema de reparación de 

apareamientos erróneos o inestabilidad de microsatélites alta después de quimioterapia de 

combinación previa basada en fluoropirimidina (ver sección 5.1). 

Indicaciones financiadas: 

En monoterapia para el tratamiento del melanoma avanzado (irresecable o metastásico) en 

adultos, independientemente del uso de tratamiento previo. 

Indicaciones objeto de estos expedientes: 

YERVOY en combinación con nivolumab está indicado para el tratamiento de primera línea 

de pacientes adultos con carcinoma de células renales avanzado de riesgo intermedio/alto.  

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

Con respecto a este medicamento, la Comisión acuerda proponer a la Dirección General 

aceptar parcialmente las alegaciones y por tanto la inclusión de la indicación objeto de 

estos expedientes en la prestación farmacéutica del SNS, y: 

 Revisar el precio del medicamento citado, que aparece relacionado en la tabla 

anterior. 

 Para la indicación de YERVOY en combinación con nivolumab para el tratamiento de 

primera línea de pacientes adultos con carcinoma de células renales, de histología 

clara, avanzado de riesgo intermedio/alto. 

 

 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 y control del gasto causado, 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 las ventas realizadas del medicamento al SNS.  
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2. ACUERDOS DENEGATORIOS 
 

B) NUEVAS INDICACIONES 

o KEYTRUDA 

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN 

Criterios para 

la 

financiación 

MERCK SHARP 

DOHME DE 

ESPAÑA SA 

KEYTRUDA 50 MG POLVO 

PARA CONCENTRADO PARA 

SOLUCION PARA PERFUSION 
1 vial de 15 ml 

707291 c) y d) 

MERCK SHARP 

DOHME DE 

ESPAÑA SA 

KEYTRUDA 25 MG/ML 

CONCENTRADO PARA 

SOLUCION PARA PERFUSION 
1 vial de 4 ml 

712570 c) y d) 

 
Indicaciones autorizadas: Indicado para: 

Melanoma  

KEYTRUDA en monoterapia está indicado para el tratamiento del melanoma avanzado 

(irresecable o metastásico) en adultos.  

KEYTRUDA en monoterapia está indicado para el tratamiento adyuvante en adultos con 

melanoma en estadio III y con afectación de los ganglios linfáticos que hayan sido sometidos 

a resección completa (ver sección 5.1).  

Cáncer de pulmón no microcítico (CPNM)  

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 
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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 de 3 años de edad y mayores 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 monoterapia está indicado para el tratamiento del carcinoma urotelial 

localmente avanzado o metastásico en adultos que hayan recibido quimioterapia previa 

basada en platino (ver sección 5.1).  

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 (ver sección 5.1).  

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 (ver sección 5.1).  

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 (ver sección 5.1).  

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 (ver sección 5.1).  

Cáncer colorrectal  

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.  

Carcinoma de esófago  

KEYTRUDA, en combinación con quimioterapia basada en platino y fluoropirimidina, está 

indicado para el tratamiento de primera línea de pacientes con carcinoma de esófago o 
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adenocarcinoma de la unión gastroesofágica HER-2 negativo localmente avanzado 

irresecable o metastásico en adultos cuyos tumores expresen PD-L1 con una CPS ≥ 10 (ver 

sección 5.1). 

Indicaciones financiadas: 

KEYTRUDA en monoterapia está indicado para el tratamiento del melanoma avanzado 

(irresecable o metastásico) en adultos. 

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 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 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, restringiendo su 

financiación, en base a la evidencia disponible, en pacientes con expresión PD-L1<50%, 

negativa o no posible de realizar, en los que la terapia actual es la quimioterapia. 

Indicaciones objeto de estos expedientes: 

KEYTRUDA en monoterapia está indicado para el tratamiento adyuvante en adultos con 

melanoma en estadio III y con afectación de los ganglios linfáticos que hayan sido sometidos 

a resección completa. 

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 indicación en la prestación farmacéutica del SNS, teniendo en cuenta 

las incertidumbres respecto a su valor terapéutico y criterios de racionalización del gasto 

público e impacto presupuestario del 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. 

 

o KEYTRUDA 
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LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN 

Criterios para 

la 

financiación 

MERCK SHARP 

DOHME DE 

ESPAÑA SA 

KEYTRUDA 50 MG POLVO 

PARA CONCENTRADO PARA 

SOLUCION PARA PERFUSION 
1 vial de 15 ml 

707291 d) 

MERCK SHARP 

DOHME DE 

ESPAÑA SA 

KEYTRUDA 25 MG/ML 

CONCENTRADO PARA 

SOLUCION PARA PERFUSION 
1 vial de 4 ml 

712570 d) 

 
Indicaciones autorizadas: Indicado para: 

Melanoma  

KEYTRUDA en monoterapia está indicado para el tratamiento del melanoma avanzado 

(irresecable o metastásico) en adultos.  

KEYTRUDA en monoterapia está indicado para el tratamiento adyuvante en adultos con 

melanoma en estadio III y con afectación de los ganglios linfáticos que hayan sido sometidos 

a resección completa (ver sección 5.1).  

Cáncer de pulmón no microcítico (CPNM)  

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 de 3 años de edad y mayores con linfoma de Hodgkin clásico en recaída o 

refractario, que no han respondido a un trasplante autólogo de progenitores hematopoyéticos 
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(TAPH) o después de al menos dos tratamientos previos cuando el TAPH no es una opción 

de tratamiento.  

Carcinoma urotelial  

KEYTRUDA en monoterapia está indicado para el tratamiento del carcinoma urotelial 

localmente avanzado o metastásico en adultos que hayan recibido quimioterapia previa 

basada en platino (ver sección 5.1).  

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 (ver sección 5.1).  

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 (ver sección 5.1).  

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 (ver sección 5.1).  

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 (ver sección 5.1).  

Cáncer colorrectal  

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.  

Carcinoma de esófago  

KEYTRUDA, en combinación con quimioterapia basada en platino y fluoropirimidina, está 

indicado para el tratamiento de primera línea de pacientes con 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 (ver 

sección 5.1). 

Indicaciones financiadas: 

KEYTRUDA en monoterapia está indicado para el tratamiento del melanoma avanzado 

(irresecable o metastásico) en adultos. 
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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 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 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 restringiendo su 

financiación, en base a la evidencia disponible, en pacientes con expresión PD-L1<50%, 

negativa o no posible de realizar, en los que la terapia actual es la quimioterapia. 

Indicación objeto de este expediente: 

KEYTRUDA, en combinación con carboplatino y paclitaxel o nab-paclitaxel, está indicado para 

el tratamiento de primera línea del CPNM escamoso metastásico en adultos. 

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 indicación en la prestación farmacéutica del SNS, teniendo en cuenta 

criterios de racionalización del gasto público e impacto presupuestario del 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. 

 

o KEYTRUDA 

LABORATORI

O 
MEDICAMENTO FORMATO CN 

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 d) 

 
Indicaciones autorizadas: Indicado para: 

Melanoma  

KEYTRUDA en monoterapia está indicado para el tratamiento del melanoma avanzado 

(irresecable o metastásico) en adultos.  
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KEYTRUDA en monoterapia está indicado para el tratamiento adyuvante en adultos con 

melanoma en estadio III y con afectación de los ganglios linfáticos que hayan sido sometidos 

a resección completa (ver sección 5.1).  

Cáncer de pulmón no microcítico (CPNM)  

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 de 3 años de edad y mayores 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 monoterapia está indicado para el tratamiento del carcinoma urotelial 

localmente avanzado o metastásico en adultos que hayan recibido quimioterapia previa 

basada en platino (ver sección 5.1).  

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 (ver sección 5.1).  

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 
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células escamosas de cabeza y cuello metastásico o recurrente irresecable en adultos cuyos 

tumores expresen PD-L1 con una CPS ≥ 1 (ver sección 5.1).  

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 (ver sección 5.1).  

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 (ver sección 5.1).  

Cáncer colorrectal  

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.  

Carcinoma de esófago  

KEYTRUDA, en combinación con quimioterapia basada en platino y fluoropirimidina, está 

indicado para el tratamiento de primera línea de pacientes con 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 (ver 

sección 5.1). 

Indicaciones financiadas: 

KEYTRUDA en monoterapia está indicado para el tratamiento del melanoma avanzado 

(irresecable o metastásico) en adultos. 

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 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 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 restringiendo su 

financiación, en base a la evidencia disponible, en pacientes con expresión PD-L1<50%, 

negativa o no posible de realizar, en los que la terapia actual es la quimioterapia. 
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 Indicación objeto de este expediente: 

KEYTRUDA, en combinación con axitinib, está indicado para el tratamiento de primera línea 

del carcinoma de células renales avanzado en adultos.  

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 indicación en la prestación farmacéutica del SNS, teniendo en cuenta 

criterios de racionalización del gasto público e impacto presupuestario del 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. 

D) ALEGACIONES. 

o LIBTAYO 

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN 

Criterios 

para la 

financiación 

SANOFI AVENTIS, 

S.A. 

LIBTAYO 350 MG 

CONCENTRADO PARA 

SOLUCION PARA PERFUSION 
1 vial 

726298 c) y d) 

Principio activo: L01XC33- Cemiplimab 

Indicaciones terapéuticas autorizadas:  

Carcinoma cutáneo de células escamosas: En monoterapia está indicado para el tratamiento 

de pacientes adultos con carcinoma cutáneo de células escamosas metastásico o localmente 

avanzado (CCCEm o CCCEla) que no son candidatos para cirugía curativa o radiación 

curativa. 

Carcinoma basocelular: En monoterapia está indicado para el tratamiento de pacientes 

adultos con carcinoma basocelular localmente avanzado o metastásico (CBla o CBm) que ha 

progresado o que no toleran un inhibidor de la vía de señalización Hedgehog (IVH). 

Carcinoma pulmonar no microcítico: En monoterapia está indicado para el tratamiento de 

primera línea de pacientes adultos con carcinoma pulmonar no microcítico (CPNM) que 

expresan PD-L1 (en ≥50 % de las células tumorales), sin aberraciones en EGFR, ALK o 

ROS1, que tienen: CPNM localmente avanzado que no son candidatos a recibir 

quimiorradiación definitiva, o CPNM metastásico. 

Indicación terapéutica objeto de este expediente:  
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En monoterapia para el tratamiento de pacientes adultos con carcinoma cutáneo de células 

escamosas metastásico o localmente avanzado que no son candidatos para cirugía curativa 

o radiación curativa. 

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 inclusión de este medicamento en la 

prestación farmacéutica del SNS, teniendo en cuenta las incertidumbres respecto a su valor 

terapéutico y criterios de racionalización del gasto público e impacto presupuestario del 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. 

Información adicional: El medicamento tiene autorización condicional supeditada a que se 

presenten resultados finales. Los datos actuales proceden de un estudio fase II, abierto y sin 

comparador activo, con un corto periodo de seguimiento, por lo que la Comisión valora la 

necesidad de disponer de datos completos del estudio actualmente en marcha para su estudio 

de financiación y precio. 

 

o MEKINIST 

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN 

Criterios 

para la 

financiación 

NOVARTIS 

FARMACEUTICA S.A. 

MEKINIST 2 MG 

COMPRIMIDOS 

RECUBIERTOS CON 

PELICULA 

30  

COMPRIMIDOS 

RECUBIERTOS 

CON 

PELICULA 

707730 d) y e) 

NOVARTIS 

FARMACEUTICA 

S.A.. 

MEKINIST 0,5 MG 

COMPRIMIDOS 

RECUBIERTOS CON 

PELICULA 

28 cápsulas 

CAPSULAS 

DURAS 

707728 d) y e) 

Principio activo: Trametinib L01XE25 

Indicaciones terapéuticas autorizadas: 

Trametinib en monoterapia o en combinación con dabrafenib está indicado para el tratamiento 

de pacientes adultos con melanoma no resecable o metastásico con mutación BRAF V600. 

Trametinib en combinación con dabrafenib está indicado para el tratamiento adyuvante de 

pacientes adultos con melanoma con mutación BRAF V600 en Estadio III, tras una resección 

completa. 
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Trametinib, en combinación con dabrafenib, en el tratamiento de pacientes adultos con CPNM 

avanzado con mutación BRAF V600. 

Indicación terapéutica financiada:  

Trametinib en monoterapia o en combinación con dabrafenib está indicado para el tratamiento 

de pacientes adultos con melanoma no resecable o metastásico con mutación BRAF V600. 

Indicación terapéutica objeto de este expediente:  

Trametinib en combinación con dabrafenib está indicado para el tratamiento adyuvante de 

pacientes adultos con melanoma con mutación BRAF V600 en Estadio III, tras una resección 

completa 

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 aceptación de las alegaciones y por tanto, la no financiación de esta indicación en los 

términos solicitados por la compañía, considerando el criterio de racionalización del gasto 

público destinado a prestación farmacéutica y el elevado impacto presupuestario en el 

Sistema Nacional de Salud y 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. 

 

o TAFINLAR 

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN 

Criterios 

para la 

financiación 

NOVARTIS 

FARMACEUTICA S.A. 

TAFINLAR 75 mg 

CAPSULAS DURAS 28 cápsulas  
699781 d) y e) 

NOVARTIS 

FARMACEUTICA 

S.A.. 

TAFINLAR 50 mg 

CAPSULAS DURAS 28 cápsulas 
701613 d) y e) 

Principio activo: L01XE23 – Dabrafenib mesilato 

Indicaciones terapéuticas autorizadas: 

Dabrafenib en monoterapia o en combinación con trametinib está indicado para el tratamiento 

de pacientes adultos con melanoma no resecable o metastásico con mutación BRAF V600 
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Dabrafenib en combinación con trametinib está indicado para el tratamiento adyuvante de 

pacientes adultos con melanoma con mutación BRAF V600 en Estadio III, tras una resección 

completa. 

Dabrafenib en combinación con trametinib está indicado para el tratamiento de pacientes 

adultos con cáncer de pulmón no microcítico avanzado con mutación BRAF V600. 

Indicación terapéutica financiada: 

Dabrafenib en monoterapia o en combinación con trametinib está indicado para el tratamiento 

de pacientes adultos con melanoma no resecable o metastásico con mutación BRAF V600 

Indicación terapéutica objeto de este expediente: Dabrafenib en combinación con 

trametinib está indicado para el tratamiento adyuvante de pacientes adultos con melanoma 

con mutación BRAF V600 en Estadio III, tras una resección completa. 

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 aceptación de las alegaciones y por tanto, la no financiación de esta indicación en los 

términos solicitados por la compañía, considerando el criterio de racionalización del gasto 

público destinado a prestación farmacéutica y el elevado impacto presupuestario en el 

Sistema Nacional de Salud y 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. 


