SECRETARIA DE ESTADO DE
MINISTERIO DE SANIDAD SANIDAD

ACUERDOS DE LA COMISION INTERMINISTERIAL

DE PRECIOS DE LOS MEDICAMENTOS
Sesion 273 de 2 de septiembre de 2026

A titulo informativo, se incluyen en este documento los acuerdos establecidos por la Comisidon
Interministerial de Precios de los Medicamentos, érgano colegiado competente en materia fijaciéon
del precio industrial maximo de los medicamentos, reunida el 2 de septiembre de 2026.

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

Por tanto, los acuerdos tomados en esta Comision de septiembre de 2026 no seran efectivos hasta
que se emita la correspondiente Resolucién definitiva por la DGCYF y los cambios que generan estos
acuerdos se incluyan en el Nomenclator de facturacidn correspondiente.

Los acuerdos se diferencian en un bloque: acuerdos de precio y financiacién (aceptacién) y acuerdos
denegatorios.

Cada bloque se divide en los siguientes apartados:

A. Nuevos medicamentos: En este apartado se incluyen los acuerdos relativos a la inclusiéon o no
inclusion en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud (SNS) de medicamentos
con nuevos principios activos o combinaciones (A.1) y de otros medicamentos (A.2) (en este
subapartado se incluyen, por ejemplo, los primeros genéricos, primeros biosimilares y primeras
copias, entre otros).

B. Nuevas indicaciones: En este apartado se incluyen los acuerdos relativos a la inclusién o no
inclusidn en la prestacion farmacéutica del SNS de nuevas indicaciones de medicamentos que ya
estan incluidos en la prestacién 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 financiacidon y precio (precio al alza
o la baja, condiciones de la prescripcidon y dispensacién, exclusién de la prestacion) de
medicamentos incluidos en la prestacion farmacéutica del SNS.

D. Alegaciones: En este apartado se incluyen los acuerdos relativos a los expedientes (pueden ser
nuevos medicamentos, nuevas indicaciones o alteraciones de la oferta) que han obtenido un
acuerdo de aceptacion o de no aceptacion de las alegaciones presentadas por el laboratorio titular
del medicamento objeto de expediente.

En el caso de que los laboratorios titulares de los medicamentos incluidos en los apartados a) (nuevos
medicamentos), b) (nuevas indicaciones) y c) (alteraciones de la oferta) no presenten 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) (nuevas indicaciones) y c) (alteraciones de la oferta) presenten alegaciones y
estas no se acepten, se emitird una resolucién 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 financiacidn/no financiacién, 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
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la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios por el que se financian
los medicamentos:

Articulo 92.1:

a) Gravedad, duracion 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) Racionalizacién 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 innovacion del medicamento.

Articulo 92.2. El Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad revisara los grupos,
subgrupos, categorias y/o clases de medicamentos cuya financiacion no se estime necesaria para
cubrir las necesidades sanitarias basicas de la poblacion espafiola. En todo caso, no se incluirdn
en la prestacion farmacéutica medicamentos no sujetos a prescripcion médica, medicamentos que
no se utilicen para el tratamiento de una patologia claramente determinada, ni los productos de
utilizacion cosmética, dietéticos, aguas minerales, elixires, dentifricos y otros productos similares.

En el apartado c) (alteraciones de la oferta), los criterios para la toma de decision son los establecidos
en los articulos 93, 96 y 98 de la citada Ley.

Se incluye informacién adicional en varios medicamentos de alto impacto sanitario y/o incertidumbre
clinica y financiera.
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1) Acuerdos de Precio y Financiacion de Medicamentos

a) Alegaciones

1) KESIMPEA® it e

Criterios
LABORATORIO | MEDICAMENTO FORMATO CN Precio € para la
revision
KESIMPTA 20
NOVARTIS mg SOLUCION 1 pluma
FARMACEUTICA INYECTABLE EN precargada de | 730797 1.735 Art. 96.2
SA PLUMA 0,4 ml
PRECARGADA

Principio activo: L0O4AG12 - Ofatumumab
Indicacion terapéutica autorizada:

Tratamiento de pacientes adultos con formas recurrentes de esclerosis multiple (EMR) con
enfermedad activa definida conforme a las caracteristicas clinicas o de imagen.

Indicacion terapéutica financiada:

Tratamiento de pacientes adultos con formas recurrentes de esclerosis multiple (EMR) con
enfermedad activa definida conforme a las caracteristicas clinicas o de imagen. Se limita su
financiacion:

- En segunda linea: como alternativa de tratamiento para pacientes con EMRR (esclerosis
multiple recurrente-remitente) o EMSP (esclerosis multiple secundaria progresiva) con
enfermedad activa que no respondan al menos a un tratamiento modificador de la
enfermedad de moderada eficacia. Podria considerarse el uso de ofatumumab como
alternativa a otros farmacos de alta actividad, como natalizumab, ocrelizumab, fingolimod,
cladribina o alemtuzumab.

- En primera linea para EMR (formas recurrentes de esclerosis multiple) con enfermedad activa
so6lo en los casos de pacientes con una enfermedad de curso rapido y agresivo (definido en
base a criterios clinicos y/o de neuroimagen) y/o en presencia de factores de mal prondstico.

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

e Mantenimiento de la financiaciéon, con cargo a fondos publicos del medicamento,
limitando su financiacion:

- En segunda linea: como alternativa de tratamiento para pacientes con EMRR (esclerosis
multiple recurrente-remitente) o EMSP (esclerosis multiple secundaria progresiva) con
enfermedad activa que no respondan al menos a un tratamiento modificador de la
enfermedad de moderada eficacia. Podria considerarse el uso de ofatumumab como
alternativa a otros farmacos de alta actividad, como natalizumab, ocrelizumab,
fingolimod, cladribina o alemtuzumab.

- En primera linea para EMR (formas recurrentes de esclerosis multiple) con enfermedad
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activa sélo en los casos de pacientes con una enfermedad de curso rapido y agresivo
(definido en base a criterios clinicos y/o de neuroimagen) y/o en presencia de factores
de mal prondstico.

e Mantener el precio del medicamento citado en los términos que aparecen relacionados en
la tabla anterior motivado por el cambio en las circunstancias econdémicas, técnicas vy
sanitarias desde el momento en el que se fijo el precio actual.

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

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

e El seguimiento de los suministros se realizard mediante el proceso informatico SEGUIMED
y/o aquel otro del que se disponga. El laboratorio estara obligado a registrarse en dicha
aplicacién y a comunicar con periodicidad mensual la oportuna informacion respecto a los
suministros realizados del medicamento al SNS.



