SECRETARIA DE ESTADO DE
MINISTERIO DE SANIDAD SANIDAD

ACUERDOS DE LA COMISION INTERMINISTERIAL

DE PRECIOS DE LOS MEDICAMENTOS
Sesidon 274 de 23 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 23 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 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 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) Nuevos Medicamentos

1) VaXNeUVANCE® ... e
Criterios
LABORATORIO | MEDICAMENTO | FORMATO CN Precio € para la
financiacion
VAXNEUVANCE
MERCK SHARP SUSPENSION 10 jeringas
DOHME DE INYECTABLE EN precargadas
ESPANA SA JERINGA de0,5ml | 769552 600 a)yc)
PRECARGADA sin agujas

Principio activo: JO07AL02 - Neumococo, antigenos conjugado constituido por polisacaridos
purificados.

Indicacién terapéutica autorizada:

Vaxneuvance estd indicada para la inmunizaciéon activa para la prevencién de enfermedades
invasivas, neumonias y otitis media aguda causadas por Streptococcus pneumoniae en lactantes,
nifios y adolescentes desde las 6 semanas hasta los 18 afios de edad.
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Vaxneuvance esta indicada para inmunizaciéon activa para la prevencién de enfermedades invasivas
Yy neumonias causadas por Streptococcus pneumoniae en individuos a partir de 18 anos de edad.

El uso de Vaxneuvance se debe determinar en funcion de las recomendaciones oficiales.
Condiciones de prescripcion y dispensacion: Con receta médica.

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda proponer a la Direccidon General la
inclusion en la prestacion farmacéutica del SNS para la inmunizacidn activa para la prevencion de
enfermedades invasivas, neumonias y otitis media aguda causadas por Streptococcus pneumoniae
en lactantes, nifios y adolescentes desde las 6 semanas hasta los 18 afios de edad y para la
inmunizacién activa para la prevencion de enfermedades invasivas y neumonias causadas por
Streptococcus pneumoniae en individuos a partir de 18 afios de edad. El uso de Vaxneuvance se
debe determinar en funcién de las recomendaciones oficiales.

Asimismo, acuerda:

e Fijar el precio de la presentacion del medicamento citado, que aparecen relacionado en la
tabla anterior.

e La dispensaciéon se realizara en el ambito del SNS exclusivamente por los Servicios de
Farmacia o Centros Sanitarios autorizados del SNS.

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 estard obligado a registrarse en dicha
aplicacién y a comunicar con periodicidad mensual la oportuna informacién respecto a los
suministros realizados del medicamento al SNS.

ii) Hidrocortisona Lorien EFG® .......ccoiiiiiiiiiiiiiiii e,

Precio Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO | CN o para la
financiacion
HIDROCORTISONA LORIEN 100
LABORATORIOS | 5 poLvO PARA SOLUCION .
LORIEN, S.L. | |NVECTABLE Y PARA PERFUSION | 10 Viales | 731873 | 22,99 €)
EFG

Principio activo: H02AB09 - Hidrocortisona
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Indicaciones terapéuticas autorizadas:

e Sustitucion en insuficiencia suprarrenal primaria (enfermedad de Addison y sindrome
adrenogenital) e insuficiencia suprarrenal secundaria (debido a (pan) hipopituitarismo). En el
primer caso conviene combinarlo con un mineralocorticoide.

e Para las siguientes indicaciones, la hidrocortisona o la cortisona no son preparaciones de primera
eleccidn, pero pueden usarse como terapia de choque a corto plazo:

- En caso de exacerbaciones graves de la EPOC.
- En estado asmatico.
- Como adyuvante en reacciones anafilacticas graves.

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

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda proponer a la Direccion General su
inclusion en la prestacion farmacéutica en las indicaciones terapéuticas autorizadas.

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

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.

iii) Metoclopramida Basi EFG® .........ccccviviiiiiiiiiiiiie e,

Precio Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN € para la
financiacion
LAPHYSAN, METOCLOPRAMIDA BASI 5 MG/ML 50 ampollas
S.A.U. SOLUCION INYECTABLE Y PARA de 2 ml 607817 11,06 e)
PERFUSION EFG

Principio activo: AO3FAO1 - Metoclopramida
Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Poblacion adulta

Metoclopramida esta indicada en adultos para:

- Prevencién de nauseas y vomitos postoperatorios (NVPO)
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- Tratamiento sintomatico de nauseas y vomitos, incluyendo nauseas y vomitos inducidos por
migrafa aguda
- Prevencién de nauseas y vomitos inducidos por radioterapia (NVIR).

Poblacién pediatrica

Metoclopramida esta indicada en nifios (entre 1-18 anos de edad) para:

- Prevencién de nduseas y vomitos retardados inducidos por quimioterapia (NVIQ) como opcion
de segunda linea

- Tratamiento de nduseas y vomitos postoperatorios establecidos (NVPO) como opcidén de segunda
linea.

Condiciones de prescripcion y dispensacion: Con receta médica.

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda proponer a la Direccion General su
inclusion en la prestacion farmacéutica en las indicaciones terapéuticas autorizadas.

Asimismo, acuerda:

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

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.

V) PONEIAY ® .o e

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Precio € para la
financiacion

POHERDY 420 MG

CONCENTRADO 1 vial de 14
ORGANON SALUD SL PARA SOLUCION ml 770643 3.027 e)
PARA PERFUSION

Principio activo: LO1FD02 - Pertuzumab
Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Cancer de mama precoz

Poherdy estd indicado en combinacidn con trastuzumab y quimioterapia en:
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- el tratamiento neoadyuvante de pacientes adultos con céncer de mama HER2-positivo,
localmente avanzado, inflamatorio, o en estadio temprano con alto riesgo de recaida

- el tratamiento adyuvante de pacientes adultos con cancer de mama precoz HER2-positivo con
alto riesgo de recaida

Cancer de mama metastasico

Poherdy esta indicado en combinacién con trastuzumab y docetaxel para el tratamiento de pacientes
adultos con cancer de mama HER2-positivo localmente recidivante irresecable o metastasico, que no
han recibido tratamiento previo anti-HER2 o quimioterapia para la enfermedad metastasica

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

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda proponer a la Direccion General su
inclusion en la prestacion farmacéutica, financiando las mismas indicaciones que el medicamento
Perjeta® (pertuzumab 420 mg; medicamento de referencia), que son:

- en combinacion con trastuzumab y quimioterapia en el tratamiento neoadyuvante de pacientes
adultos con cancer de mama HER2-positivo, localmente avanzado, inflamatorio, o en estadio
temprano con alto riesgo de recaida

- en combinacién con trastuzumab y docetaxel para el tratamiento de pacientes adultos con cancer
de mama HER2-positivo localmente recidivante irresecable o metastasico, que no han recibido
tratamiento previo anti-HER2 o quimioterapia para la enfermedad metastasica

Asimismo, acuerda:

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

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 estard obligado a registrarse en dicha
aplicacién y a comunicar con periodicidad mensual la oportuna informacion respecto a los
suministros realizados del medicamento al SNS.

V) DAWNZEIA® . ettt

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Precio € para la
financiacion

DAWNZERA 80 MG

OTSUKA IN?I?CL'IEJACI;I(_)ENEN , plumz
PHARMACEUTICAL precargaca o849 20.665 a)yc)
SA PLUMA de 0,8 ml
PRECARGADA
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Principio activo: BO6ACO09 - Donidalorsén
Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Dawnzera estd indicado para la prevencidén rutinaria de las crisis recurrentes de angioedema
hereditario (AEH) en adultos y adolescentes a partir de 12 afios de edad.

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

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda proponer a la Direccion General su
inclusion en la prestacion farmacéutica en la indicacion terapéutica autorizada.

Asimismo, acuerda:

e Fijar el precio correspondiente al medicamento, que aparece relacionado en la tabla
anterior.

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

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.

b) Nuevas indicaciones

1) OIUMIANE® i i

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Precio € para la
financiacion

OLUMIANT 2 MG
COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS 713262 780 R
CON PELICULA )8
LILLY S.A. comprimidos
OLUMIANT 4 MG P
COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 713264 780 R

CON PELICULA

Principio activo: LO4AF02 - Baricitinib
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Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Artritis reumatoide activa

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

Dermatitis atdpica

Olumiant esta indicado para el tratamiento de la dermatitis atopica de moderada a grave en pacientes
adultos y pediatricos de 2 afios en adelante que son candidatos a tratamiento sistémico.

Alopecia Areata Grave

Baricitinib esta indicado para el tratamiento de la alopecia areata grave en pacientes adultos y
adolescentes a partir de 12 afios de edad.

Artritis idiopatica juvenil activa

Baricitinib esta indicado para el tratamiento de la artritis idiopatica juvenil activa en pacientes a partir
de 2 anos de edad que hayan presentado una respuesta inadecuada o intolerancia a uno o mas
FAMEs sintéticos convencionales o bioldgicos previos: - Artritis idiopatica juvenil poliarticular
(poliarticular con factor reumatoide positivo [FR+] o negativo [FR-], oligoarticular extendida) -
Artritis relacionada con entesitis, y - Artritis psoriasica juvenil. Baricitinib se puede utilizar como
monoterapia o en combinacion con metotrexato.

Indicaciones terapéuticas financiadas:

Artritis reumatoide activa

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

Dermatitis atdpica

Olumiant esta indicado para el tratamiento de la dermatitis atdpica de moderada a grave en pacientes
adultos y pediatricos de 2 afios en adelante que son candidatos a tratamiento sistémico.

Restriccion:

-En adultos financiacion restringida para el tratamiento de la dermatitis atépica grave en pacientes
adultos que son candidatos a tratamiento sistémico, con EASI >=21, PGA >=3, afectacién minima
del area de superficie corporal >=10% vy refractarios a medicacién tépica que ademas presenten
experiencia previa de uso de ciclosporina con respuesta insatisfactoria o en los que el uso de
ciclosporina esté contraindicado.

-No se financia en pacientes pediatricos a partir de 2 afios de edad que son candidatos a tratamiento
sistémico. (Julio 24)
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Alopecia Areata Grave

Baricitinib esta indicado para el tratamiento de la alopecia areata grave en pacientes adultos.
Financiacion restringida al tratamiento de la alopecia areata grave en pacientes adultos con una
pérdida de pelo de una extensién mayor o igual al 50 % del cuero cabelludo, con un episodio actual
de mas de 6 meses, limitando su financiacion a segunda linea de tratamiento, tras uso de los
corticoesteroides orales sistémicos en monoterapia o en combinacién con inmunosupresores, o en
los casos de contraindicacién a corticoides. NO se financia en pacientes con alopecia difusa ni en
pacientes con un episodio actual de mas de 8 aflos a menos que se hayan observado episodios de
recrecimiento en las zonas afectadas del cuero cabelludo en los ultimos 8 afios.

Indicacion terapéutica objeto de los expedientes:

Baricitinib esta indicado para el tratamiento de la alopecia areata grave en pacientes adultos y
adolescentes a partir de 12 afios de edad.

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

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda proponer a la Direccion General la
inclusién de esta nueva indicacion en la prestacion farmacéutica: Baricitinib esta indicado para el
tratamiento de la alopecia areata grave en pacientes adultos y adolescentes a partir de 12 afios de
edad. Se restringe a pacientes que cumplan las siguientes condiciones: Financiacidn restringida al
tratamiento de la alopecia areata grave en pacientes con una pérdida de pelo de una extensiéon mayor
o igual al 50 % del cuero cabelludo, con un episodio actual de mas de 6 meses, limitando su
financiacion a segunda linea de tratamiento, tras uso de los corticoesteroides orales sistémicos en
monoterapia 0 en combinacidon con inmunosupresores, o en los casos de contraindicacion a
corticoides. NO se financia en pacientes con alopecia difusa ni en pacientes con un episodio actual
de mas de 8 afios a menos que se hayan observado episodios de recrecimiento en las zonas afectadas
del cuero cabelludo en los ultimos 8 afios.

Asimismo, acuerda:

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

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

e Revision anual de Ilas ventas y 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 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 informacién respecto a los
suministros realizados del medicamento al SNS.
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D) Y = L . 1

Criterios para
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Precio € la
financiacion

SANTHERA AG,:/ITSI;\IEIEL 0 1 frasco de
PHARMACEUTICALS 764893 5.500 a)yo)
SUSPENSION 100 ml
(SPAIN) S.L. ORAL

Principio activo: H02AB18 - Vamorolona.
Indicaciones terapéuticas autorizadas:

AGAMREE esta indicado para el tratamiento de la distrofia muscular de Duchenne (DMD) en pacientes
a partir de 2 afios de edad.

Indicacion terapéutica financiada:

AGAMREE estd indicado para el tratamiento de la distrofia muscular de Duchenne (DMD) en pacientes
a partir de 4 afios de edad.

Indicacion terapéutica objeto de este expediente:

AGAMREE esta indicado para el tratamiento de la distrofia muscular de Duchenne (DMD) en pacientes
a partir de 2 afios de edad.

Condiciones de prescripcion y dispensacion: con receta médica. Uso hospitalario. Seguimiento
adicional.

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda proponer a la Direccién General la
inclusion de esta nueva indicacion (extension de la indicacidn), esto es, para el tratamiento
de la distrofia muscular de Duchenne (DMD) en pacientes de entre 2 y < 4 anos, en la prestacion
farmacéutica del SNS. La financiacidn se restringe teniendo en cuenta los siguientes criterios:

Criterios de Inicio:

1.La inclusion de AGAMREE® (vamorolona) en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud queda restringida a una segunda linea para los pacientes con diagnédstico de distrofia muscular
de Duchenne (DMD) confirmada mediante prueba genética, de 2 afios o0 mas, que hayan estado en
tratamiento previo con glucocorticoides y que necesiten que se les reduzca la dosis mas de un 30%
(deflazacort, dosis media por debajo de 0,63 mg/kg/dia) o se interrumpa el tratamiento, debido a
efectos adversos.

Criterios de Discontinuacion:

El tratamiento con vamorolona debe suspenderse en los siguientes supuestos:

1.Si no se cumplen criterios objetivos de seguridad 6sea. Se entiende que no se cumplen estos
criterios si, tras los primeros 24 meses de tratamiento con vamorolona, en cualquier periodo anual
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de evaluacién posterior se produce un cambio de > 3 puntos de IDE (indice de deformidad espinal)
confirmado por referencia a una radiografia lateral de la columna vertebral realizada al inicio de cada
periodo de evaluacion de 12 meses. A estos efectos no se consideraran las fracturas vertebrales
causadas por traumatismo.
2.El tratamiento también debe interrumpirse en caso de toxicidad inasumible.
3.Cuando el paciente requiera ventilacion asistida permanente.
Asimismo, acuerda:
e Mantener el precio del medicamento citado, que aparece relacionado en la tabla anterior.
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.

1) XEraVA® L e

Criterios para

LABORATORIO | MEDICAMENTO | FORMATO CN Precio € la
financiacion
XERAVA 100 MG
VIATRIS POLVO PARA
PHARMACEUTICA | CONCENTRADO 10 viales | 763068 1.250
LS SL PARA SOLUCION a)yo

PARA PERFUSION

Principio activo: JO1AA13— Eravaciclina
Indicacién terapéutica autorizada:

Xerava esta indicado en adolescentes a partir de los 12 afios de edad que pesen al menos 50 kg y
en adultos para el tratamiento de las infecciones intraabdominales complicadas (IIAc). Se deben
tener en cuenta las directrices oficiales sobre el uso apropiado de los antibacterianos.

Indicacion terapéutica financiada:

Xerava estd indicado en adolescentes para el tratamiento de las infecciones intraabdominales
complicadas (IIAc) en adultos. Se deben tener en cuenta las directrices oficiales sobre el uso
apropiado de los antibacterianos. Su financiacién se restringe: Para el tratamiento dirigido o alta
sospecha de infecciones intraabdominales complicadas (IIAc) en las que no se dispusiera de otras
alternativas terapéuticas, bien por resistencias o por intolerancia (hipersensibilidad o apariciéon de
efectos adversos), si bien es fundamental individualizar la seleccién en funcidn del antibiograma,
cuando ello sea posible. Con la evidencia disponible, eravaciclina no debe utilizarse en monoterapia
para el tratamiento de infecciones debidas por Pseudomonas aeruginosa. Ademas, esta prescripcion
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debe estar supervisada por el equipo PROA (Programas de optimizacion de uso de los antibioticos)
del hospital.

Indicacion terapéutica objeto de este expediente:

Xerava esta indicado en adolescentes a partir de los 12 afios de edad que pesen al menos 50 kg y
en adultos para el tratamiento de las infecciones intraabdominales complicadas (IIAc). Se deben
tener en cuenta las directrices oficiales sobre el uso apropiado de los antibacterianos.

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

Con respecto a este medicamento, la Comisidn acuerda proponer a la Direccidon General su inclusion
en la prestacion farmacéutica del SNS para el para el tratamiento de las infecciones intraabdominales
complicadas (IIAc) en adolescentes a partir de los 12 afios de edad que pesen al menos 50 kg y en
adultos. Se deben tener en cuenta las directrices oficiales sobre el uso apropiado de los
antibacterianos. Su financiacién se restringe: Para el tratamiento dirigido o alta sospecha de
infecciones intraabdominales complicadas (IIAc) en las que no se dispusiera de otras alternativas
terapéuticas, bien por resistencias o por intolerancia (hipersensibilidad o aparicion de efectos
adversos), si bien es fundamental individualizar la seleccién en funcidn del antibiograma, cuando ello
sea posible. Con la evidencia disponible, eravaciclina no debe utilizarse en monoterapia para el
tratamiento de infecciones debidas por Pseudomonas aeruginosa. Ademas, esta prescripcion debe
estar supervisada por el equipo PROA (Programas de optimizacién de uso de los antibidticos) del
hospital.

Asimismo, acuerda:
e Mantener el precio del medicamento citado, que aparece relacionado en la tabla anterior.

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 informacién respecto a los
suministros realizados del medicamento al SNS.
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c) Alteraciones en la oferta

1) FUNGISAIN® L.t

Criterios para

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN ..
la exclusion

FUNGISDIN 8,7 MG/ML | ! frascodel2sml ) 760538 e)

ISDIN SA SOLUCION PARA
PULVERIZACION CUTANEA

1 frasco de 50 ml 760546 e)

Principio activo: DO1AC02 - Miconazol

Indicacion terapéutica autorizada y financiada:

Tratamiento de Tinea pedis o pie de atleta en adultos.

Condiciones de prescripcion y dispensacion: Sin receta médica.

Con respecto a este medicamento, consultada la Comision, se acuerda proponer a la Direcciéon

General la exclusion de la prestacion farmacéutica del SNS habida cuenta la existencia de otras
alternativas disponibles.

1) MUCOTTUIA® e e

Precio Precio CILSUCE
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN para la
Actual € Nuevo € . ..
revision
MUCOFLUID 200
mg/ml SOLUCION
PARA NEBULIZACION
6 ampollas
IONFARMA Y SOLUCION PARA de 3 ml 937821 10,28 11,01 Art. 96.2
INSTILACION
ENDOTRAQUEOPULMO
NAR

Principio activo: RO5CB05 - Mesna

Indicacion terapéutica autorizada y financiada:

Via nebulizacidon, Mucofluid esta indicado en:
e mucoviscidosis,
e patologias obstructivas del arbol respiratorio por tapén mucoso.

Via instilacién endotraqueal, Mucofluid esta indicado:
e para facilitar la aspiracién y drenaje de mucosidades y exudados retenidos en el tracto
respiratorio durante la anestesia o cuidados intensivos. En broncoscopia, para asegurar una
mejor visién de las dreas a examinar.
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Condiciones de prescripcion y dispensacion: Con receta médica.
Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda:
e Modificar el precio de la presentacion citada 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 fijo el precio actual.
e Revision anual de las ventas y del precio de este medicamento, para asegurar que se

encuentra en los parametros establecidos legalmente, y en caso contrario, proceder a su
adecuacion mediante la rebaja correspondiente.

iii) Amantadineg Level® ...

Precio Precio Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Actual € | Nuevo € | parala
revision
AMANTADINE LEVEL 20 capsulas
LABORATORIOS | "4 44 mg CAPSULAS duras 722701 3,03 3,13 | Art. 96.2
ERN DURAS

Principio activo: J05AC91 - Amantadina Hidrocloruro.

Indicaciones terapéuticas autorizadas y financiadas:

e Tratamiento de los sintomas caracteristicos y profilaxis de la gripe A, cuando el virus
(Influenza A) esta circulando en la comunidad.

El uso adecuado de amantadina para la prevencidn de la gripe se debe determinar caso por caso en
funcion de las circunstancias y la poblacidn que necesite proteccion cuando el virus (Influenza A) esta
circulando en la comunidad.

El uso de amantadina en la profilaxis estacional de la gripe A durante un brote en la comunidad,
podria considerarse en circunstancias excepcionales, tales como una pandemia o en caso de no
coincidir las cepas de virus circulante y la cepa vacunal. Amantadine Level no es un sustituto de la
vacuna de la gripe.

El uso de antivirales para el tratamiento y prevencion de la gripe debe determinarse basandose en
las recomendaciones oficiales. En la toma de decisiones relativas a la utilizacidon de antivirales para
el tratamiento y prevencion, se deben tener en cuenta los datos disponibles acerca de las
caracteristicas de los virus circulantes y el impacto de la enfermedad en las diferentes areas
geograficas y poblacionales de los pacientes.

e Tratamiento de los sintomas de la enfermedad de Parkinson, tales como rigidez, temblor,
hipocinesia y acinesia

Se deben tener en cuenta las recomendaciones oficiales sobre el uso adecuado de agentes
antibacterianos.
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Condiciones de prescripcion y dispensacién: Con receta médica.

Con respecto a este medicamento relacionado, 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 vy
sanitarias desde el momento en el que se fijo el precio actual.

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.

(V) PENIEVEI® L. e

Precio Precio Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Actual € | Nuevo € para la
revision
PENILEVEL 1.000.000
U.I. POLVO Y 1 vial + 1
DISOLVENTE PARA ampolla de 653439 1,98 2,19 Art. 96.2
SOLUCION disglvente
INYECTABLE
PENILEVEL 2.000.000
U.I. POLVO Y .
"ABORE/?{LORIOS DISOLVENTE PARA alm"'f)'”; dle 653440 2,87 313 | At 062
SOLUCION disglvente T
INYECTABLE
PENILEVEL 5.000.000
U.I. POLVO Y 1vial + 1
DISOLVENTE' PARA ampolla de 653446 4,42 4,74 Art. 96.2
SOLUCION diszlvente
INYECTABLE

Principio activo: J01CEQO1- Bencilpenicilina sédica.
Indicaciones terapéuticas autorizadas y financiadas:

Penilevel esta indicado en el tratamiento de las siguientes infecciones en adultos, adolescentes,
nifios, recién nacidos y prematuros, causadas por patdgenos sensibles a la penicilina:

e Infecciones cutaneas, como la erisipela.

e Infecciones respiratorias, como la neumonia adquirida en la comunidad, la pleuritis, el

empiema y el abceso pulmonar.

e Endocarditis bacteriana.

e Meningitis y abscesos cerebrales.

e Osteomielitis.

e Infecciones del tracto genital y ginecoldgicas.

e Infecciones otorrinolaringoldgicas y estomatoldgicas.

e Infecciones del tracto digestivo y la vesicula biliar.

e Peritonitis.

e Sepsis (posiblemente en terapia combinada).
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Penilevel también se utiliza para tratar las siguientes infecciones especificas:
e Carbunco.
e Difteria (en combinacién con la antitoxina).
e Tétanos.
e Gangrena gaseosa.
e Listeriosis
e Neurosifilis y sifilis congénita.
e Leptospirosis.
e Enfermedad de Lyme.
e Pasteurelosis.
e Fiebre por mordedura de rata.
e Amigdalitis necrotizante por espiroquetas y/o fusobacterias, angina de Vincent.
e Actinomicosis.

La penicilina G puede utilizarse también en el tratamiento de las complicaciones de la gonorrea (por
ejemplo, endocarditis o artritis gonococica), siempre que se demuestre que el aislado de Neisseria
gonorrhoeae es sensible a la penicilina.

Deben tenerse en cuenta las recomendaciones oficiales sobre el uso adecuado de los antibacterianos.
Condiciones de prescripcion y dispensacién: Con receta médica.

Con respecto a este medicamento relacionado, 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 el momento en el que se fijo el precio actual.

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.

V) Eladynos® ..o

Principio activo: HO5AAQ04 - Abaloparatida

Criterios
LABORATORIO | MEDICAMENTO | FORMATO CN Precio € para la
revision
ELADYNOS 80
MICROGRAMOS/
THERAMEX DOSIS 1 pluma
IRELAND SOLUCION precargada | 763396 244 Art. 96.2
LIMITED INYECTABLE EN de 1,5 ml
PLUMA
PRECARGADA

Indicacién terapéutica autorizada y financiada:

Tratamiento de la osteoporosis en mujeres posmenopausicas que presentan un aumento del riesgo
de fractura.

Condiciones de prescripcion y dispensacion: Con receta médica.
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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 econdémicas, técnicas vy
sanitarias desde el momento en el que se fijo el precio actual.

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.

Y4 1L

Criterios
para la
revision

LABORATORIO | MEDICAMENTO FORMATO CN Precio €

DIFICLIR 200
MG
COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

20

C 688048
comprimidos

TILLOTTS
PHARMA SPAIN
SL

CON PELICULA

DIFICLIR 40
MG/ML

1.500

Art. 96.2

GRANULADO
PARA
SUSPENSION
ORAL

1 frasco 728229

Principio activo: A07AA12 - Fidaxomicina
Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Comprimidos:

Tratamiento de infecciones por Clostridium -Clostroides difficile (ICD), también conocidas como
diarreas asociadas a C. difficile (DACD) en pacientes adultos y en pacientes pediatricos con un peso
corporal de al menos 12,5 kg. Deben tenerse en cuenta las recomendaciones oficiales sobre el uso
de agentes antibacterianos.

Suspension oral:

Tratamiento de infecciones por Clostridioides difficile (ICD), también conocidas como diarreas
asociadas a C. difficile (DACD), en adultos y en pacientes pediatricos desde el nacimiento hasta <
18 afos de edad. Deben tenerse en cuenta las recomendaciones oficiales sobre el uso de agentes
antibacterianos.

Indicaciones terapéuticas financiadas:

Comprimidos:

Tratamiento de infecciones por Clostridium -Clostroides difficile (ICD), también conocidas como
diarreas asociadas a C. difficile (DACD) en pacientes adultos y en pacientes pediatricos con un peso
corporal de al menos 12,5 kg. Deben tenerse en cuenta las recomendaciones oficiales sobre el uso
de agentes antibacterianos. Se restringe la financiacién del tratamiento a pacientes con alto riesgo
de recurrencia. En pacientes con ICD moderada a grave sin alto riesgo de recurrencia, como segunda
linea de tratamiento tras el uso de vancomicina. Deben tenerse en cuenta las recomendaciones
oficiales sobre el uso de agentes antibacterianos.
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Suspension oral:

Tratamiento de infecciones por Clostridioides difficile (ICD), también conocidas como diarreas
asociadas a C. difficile (DACD), en adultos y en pacientes pediatricos desde el nacimiento hasta <
18 afios de edad. Deben tenerse en cuenta las recomendaciones oficiales sobre el uso de agentes
antibacterianos. Se restringe la financiacion del tratamiento a pacientes con alto riesgo de
recurrencia. En pacientes con ICD moderada a grave sin alto riesgo de recurrencia, como segunda
linea de tratamiento tras el uso de vancomicina. Deben tenerse en cuenta las recomendaciones
oficiales sobre el uso de agentes antibacterianos.

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

e Mantener 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 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 los precios de este medicamento, 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 informacioén respecto a los
suministros realizados del medicamento al SNS.

Vi) TAVIESSED® ...

Criterios
LABORATORIO | MEDICAMENTO FORMATO CN Precio € para la
revision
TAVLESSE 100
MG
COMPRIMIDOS 728672 3.100 Art. 96.2
RECUBIERTOS
INSTITUTO CON PELICULA 60
GRIFOLS S.A. TAVLESSE 150 comprimidos
MG
COMPRIMIDOS 728673 4.650 Art. 96.2
RECUBIERTOS
CON PELICULA

Principio activo: B02BX09 - Fostamatinib
Indicacién terapéutica autorizada y financiada:

Tratamiento de la trombocitopenia inmunitaria (TPI) crénica en pacientes adultos que son resistentes
a otros tratamientos.
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Condiciones de prescripcion y dispensacion: Con receta médica. Uso hospitalario.
Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda:

e Mantener 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 fijo el precio actual.

e Revision anual de las ventas y los precios de este medicamento, para asegurar que se
encuentra en los pardmetros 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
aplicacidn y a comunicar con periodicidad mensual la oportuna informacion respecto a los
suministros realizados del medicamento al SNS.

VIIT) MEZAVANE® ...t

Precio Precio Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN para la
Actual € Nuevo € s

revision

MEZAVANT 1200

mg comprimidos 60
DIFARMED S.L. U de liberacidn S 708957 25,83 33,03 Art. 96.2
comprimidos
prolongada
gastrorresistentes

Principio activo: AO7EC02 - Mesalazina
Indicaciones terapéuticas autorizadas y financiadas:

Adultos, ancianos incluidos (>65 afos):

Induccién y mantenimiento de la remision clinica y endoscopica en pacientes con colitis ulcerosa
activa de leve a moderada.

Nifos y adolescentes (que pesen mas de 50 kg y tengan 10 aflos o0 mas):

Induccién y mantenimiento de la remision clinica y endoscépica en pacientes con colitis ulcerosa
activa de leve a moderada

Condiciones de prescripcion y dispensacion: Con 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 econdémicas, técnicas vy
sanitarias desde el momento en el que se fijo el precio actual.

e Revision anual de las ventas y los precios de este medicamento para asegurar que se

encuentran en los parametros establecidos legalmente, y en caso contrario, proceder a su
adecuacion mediante la rebaja correspondiente.
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IX) NN i e raeas

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN para la
exclusion
NIMENRIX POLVO Y
DISOLVENTE PARA 1 vial +1
PFIZER. SL SOLUCION jeringa 690375 e)
INYECTABLE EN precargada de
JERINGA disolvente
PRECARGADA

Principio activo: J07AH08 - Meningococo A, C, Y, W-135, antigeno conjugado tetravalente,
constituido por polisacaridos purificados.

Indicaciones terapéuticas autorizadas y financiadas:

Nimenrix esta indicado para la inmunizacion activa de personas a partir de 6 semanas de edad frente
a enfermedad meningocdcica invasiva causada por Neisseria meningitidis de los grupos A, C, W-135
evy.

Condiciones de prescripcion y dispensacion: Con receta médica.
Con respecto a este medicamento, consultada la Comision, se acuerda proponer a la Direccion

General la exclusion de la prestacion farmacéutica del SNS habida cuenta la existencia de otras
alternativas disponibles.

X) Suero fisioldgico Vitulia 0,9%® .....ccoiiiiiiiiiiiiiiiii e

Precio Precio (SR (55
LABORATORIO | MEDICAMENTO | FORMATO CN para la
Actual € Nuevo € . .
revision
lfrascode | 555769 1,22 1,27 Art. 96.2
100 ml
SUERO 1 frasco de
L ABORATORIOS |  FISIOLOGICO oo 999790 1,31 1,36 Art. 96.2
ERN VITULIA 0,9% — -
SOLUCION PARA Srggcronl € | 999791 1,44 1,49 Art. 96.2
PERFUSION — -
rasco de
L0060 999792 1,62 1,69 Art. 96.2

Principio activo: BO5BB91 - Sodio cloruro

Indicaciones terapéuticas autorizadas y financiadas:

- Reposicion a corto plazo del volumen intravascular.

- Deshidratacion hipotdnica e isoténica.

- Sustitucion de fluidos y electrolitos en alcalosis hipoclorémica

- Solucidn vehiculo de medicamentos y soluciones electroliticas compatibles.
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Condiciones de prescripcion y dispensacioén: Con 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 econdémicas, técnicas vy
sanitarias desde el momento en el que se fijo el precio actual.

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

XI) UrNOrmM® L

Precio Precio Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Actual € | Nuevo € | parala
revision
VEGAL Uzg\llvloPRRl\;lMllc[))OOZg 30 dos | 656716 12,4 42 Art. 96.2
FARMACEUTICA comprimidos
S.L.

Principio activo: M0O4AB03 - Benzbromarona
Indicaciones terapéuticas autorizadas y financiadas:

Urinorm es un medicamento hepatotdxico y, por tanto, esta indicado Unicamente en pacientes que
no respondan o no toleren el tratamiento con alopurinol en alguna de las siguientes situaciones:

¢ Pacientes con gota severa (gota poliarticular o gota tofacea) en los que es imprescindible el control
de la hiperuricemia.

e Hiperuricemia en pacientes con insuficiencia renal con aclaramiento de creatinina superior a 20
ml/min.

¢ Hiperuricemia en pacientes con trasplante renal.

Urinorm es una especialidad de Diagnostico Hospitalario, por lo que los tratamientos con esta
especialidad Unicamente deben ser iniciados por médicos especialistas en reumatologia o nefrologia.

Condiciones de prescripcion y dispensacion: Con 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 el momento en el que se fijé el precio actual.

22



SECRETARIA DE ESTADO DE
MINISTERIO DE SANIDAD SANIDAD

d) Alegaciones

1) VYVGart® i e
Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Precio € para la
financiacion
VYVGART 1.000
MG SOLUCION 1 jeringa
INYECTABLE EN precargada 767730 | 15.443,88 a)yo)
JERINGA de 5 ml
ARGENX BV PRECARGADA
VYVGART 1.000 1 vial de 5.6
MG SOLUCION mi ! 764083 | 15.443,88 a)yc)
INYECTABLE

Principio activo: LO4ALO1 - Efgartigimod alfa

Indicaciones terapéuticas autorizadas:
Vyvgart esta indicado como
e Complemento de la terapia estandar para el tratamiento de pacientes adultos con miastenia
gravis generalizada (MGG) con anticuerpos positivos frente a receptores de acetilcolina
(AChR).
e Monoterapia para el tratamiento de pacientes adultos con polineuropatia desmielinizante
inflamatoria crénica (PDIC) activa progresiva o en recaida tratados previamente con
corticosteroides o inmunoglobulinas.

Indicacion terapéutica financiada:

Vyvgart esta indicado como complemento de la terapia estandar para el tratamiento de pacientes
adultos con miastenia gravis generalizada (MGG) con anticuerpos positivos frente a receptores de
acetilcolina (AChR).

Se financia en el tratamiento, en combinacién con la terapia estandar, de pacientes adultos con MGG
(clase II a IV segun la clasificacion clinica de la MGFA, puntuacién total >= 5 en la escala de las
actividades de la vida diaria en MG (MG-ADL)) que presentan anticuerpos positivos frente a AChR,
no controlados tras piridostigmina y corticoides y al menos dos terapias inmunosupresoras
convencionales.

Indicacién objeto de estos expedientes:

Monoterapia para el tratamiento de pacientes adultos con polineuropatia desmielinizante inflamatoria
crénica (PDIC) activa progresiva o en recaida tratados previamente con corticosteroides o
inmunoglobulinas.

Condiciones de prescripcion y dispensacion: Con receta médica. Uso hospitalario.
Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda proponer a la Direccién General la
aceptacion de las alegaciones y, por tanto, su inclusidn en la prestacion farmacéutica del SNS

de esta nueva indicacion en la siguiente poblacién:

Se financian los CN (767730 y 764083) de efgartigimod alfa en:
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Monoterapia para el tratamiento de pacientes adultos con polineuropatia desmielinizante inflamatoria
crénica (PDIC) activa progresiva o en recaida tratados previamente con corticosteroides o
inmunoglobulinas. Su financiacion se restringe a pacientes con una puntuacién en la escala CDAS >3
gue NO hayan respondido adecuadamente al tratamiento con Inmunoglobulinas IV o SC con dosis
de cursos iniciales de 2g/kg o 1g/kg cada 3 o0 4 semanas en mantenimiento (o dosis equivalente
segun protocolos de uso de inmunoglobulinas en cada hospital) o en caso de contraindicacion a éstas.

Asimismo, se acuerda:

e Mantener el precio del medicamento citado, que aparece relacionado con la tabla anterior.

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

e Inclusién del medicamento en el protocolo de coordinaciéon de tratamientos de alta
complejidad por sus necesidades asistenciales.

1) IMIAAVY ® Lttt it

Criterios

LABORATORIO MEDICAMENTO | FORMATO CN Precio € para la

financiacion
IMT\\/IAG\;LE% 16V'5"’"r:|e 769396 | 17.293,44 a)yc)
JANSSSE': CILAG CONCENTRADO
i PARA SOLUCION | 1 vial de
PARA PERFUSION 1,62 ml 769395 4.323,36 a) Y C)

Principio activo: LO4ALO3- nipocalimab

Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Imaavy estd indicado como complemento de la terapia estandar de la Miastenia Gavis generalizada
(MGg) en pacientes adultos y adolescentes a partir de 12 afios de edad, con anticuerpos positivos
frente al receptor de la acetilcolina (AChR), o frente al receptor muscular especifico de la tirosina
cinasa (MuSK).

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

aceptacion de las alegaciones vy, por tanto, su inclusidn en la prestaciéon farmacéutica del SNS
de este nuevo medicamento en la siguiente poblacion:

24



SECRETARIA DE ESTADO DE
MINISTERIO DE SANIDAD SANIDAD

Como complemento de la terapia estandar de la Miastenia Gravis generalizada (MGg) en pacientes
adultos, con MGG (clase II a IV segun la clasificacion clinica de la MGFA, puntuacion MG-ADL de al
menos 5 en la escala de las actividades de la vida diaria en MG (MG-ADL) y adolescentes a partir de
12 afios de edad (clase II a IV segun la clasificacion clinica de la MGFA) con anticuerpos positivos
frente al receptor de la acetilcolina (AChR) o frente al receptor muscular especifico tirosina cinasa
(MuSK), no controlados tras piridostigmina y corticoides y al menos dos terapias inmunosupresoras
convencionales.

Asimismo, acuerda:
e Fijar el precio del medicamento citado, que aparece relacionado con la tabla anterior.

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

L) LIS 01474 = 1

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Precio €

TEPEZZA 500 MG
POLVO PARA 1 vial de 20

AMGEN, S.A. CONCENTRADO mi 769981 6.002,61

PARA SOLUCION

PARA PERFUSION

Principio activo: LO4AG13- teprotumumab

Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Tepezza estd indicado en adultos para el tratamiento de la enfermedad ocular tiroidea (EOT) de
moderada a grave.

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

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda proponer a la Direccién General
aceptacion de las alegaciones y, por tanto, su inclusion en la prestacion farmacéutica del SNS
de este nuevo medicamento en la siguiente poblacién:

Paciente adulto con enfermedad ocular tiroidea (EOT) activa de moderada a grave, con proptosis y/o
diplopia clinicamente relevantes, tras fallo a corticoides intravenosos administrados segun los
esquemas recomendados en la practica clinica (principalmente metilprednisolona IV sola o en
combinacién con micofenolato cuando esté indicado) y, cuando se considere adecuado segun el
contexto clinico, tras fallo a alternativas inmunomoduladoras como rituximab o tocilizumab, o en
caso de contraindicacion a estos tratamientos.
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Definicion de fallo a corticoides intravenosos: Se considerara fallo a corticoides IV cuando, tras
completar un ciclo adecuado de tratamiento, no se alcance una respuesta inflamatoria suficiente,
definida como:

- reduccion del CAS <2 puntos respecto al valor basal o
- ausencia de consecucidon de un CAS <1 indicativo de enfermedad inactiva.

De forma complementaria, también podra considerarse fallo cuando, pese a una mejoria parcial de
la actividad inflamatoria, no se observe una respuesta clinicamente relevante en proptosis y/o
diplopia, entendida como:

- proptosis: reduccién <2 mm respecto al valor basal en el ojo de estudio o empeoramiento
equivalente en el ojo contralateral;
- diplopia: mejoria <1 grado respecto al valor basal en la escala de Gorman.

Asimismo, acuerda:
e Fijar el precio del medicamento citado, que aparece relacionado en la tabla anterior.
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 y control del gasto causado, se realizara mediante el proceso informatico
SEGUIMED y/o aquel otro del que se disponga. El laboratorio estara obligado a registrarse
en dicha aplicacion y a comunicar con periodicidad mensual la oportuna informacion respecto
a las ventas realizadas del medicamento al SNS.

V0 T = 0 =172 1.2 10 1

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Precio € para la
financiacion

RECORDATI ENﬁg}"MOL 50
RAEEA?'I\ISS/CSES oLl ARA 1 vial 769591 1.216,5 a)yq)
PERFUSION

Principio activo: LO4AJ04 - Sutimlimab
Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Enjaymo (sutimlimab) estd indicado para el tratamiento de la anemia hemolitica por crioaglutininas
(cold agglutinin disease, CAD, por sus siglas en inglés) en pacientes adultos.

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

Con respecto a ese medicamento, la Comisién acuerda proponer a la Direccion General la
aceptacion de las alegaciones y, por tanto, su inclusion en la prestacion farmacéutica del SNS
en la siguiente poblacién:

Enjaymo (sutimlimab) esta indicado para el tratamiento de la anemia hemolitica por crioaglutininas
(cold agglutinin disease, CAD, por sus siglas en inglés) en pacientes adultos.
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Se restringe la financiacion en las siguientes poblaciones:

e Pacientes con diagndstico de CAD primaria en primera linea de tratamiento que no son
susceptibles de tratamiento con rituximab (en monoterapia o combinacién), dada la
severidad de su enfermedad y la necesidad de un control rapido de la misma. Estos pacientes
deben tener un nivel de Hb <7 g/dL y/o inestabilidad hemodinamica.

e Pacientes con diagnostico de CAD primaria en segunda linea de tratamiento, tras el fallo con
rituximab, en monoterapia o combinaciéon (que incluye: no respuesta, respuesta parcial
insuficiente, recaida, dependencia transfusional persistente o intolerancia a rituximab (en
monoterapia o en combinacion). Estos pacientes deben tener un nivel de Hb <10 g/dL y/o
inestabilidad hemodinamica.

Definicion de los diferentes tipos de fallo a rituximab en monoterapia o en combinaciéon mencionados
anteriormente:

e No respuesta: La hemoglobina (Hb) no ha aumentado = 1,5 g/dL respecto a la Hb basal a
las 12 semanas post-rituximab.

e Respuesta parcial insuficiente: Hb sigue < 10 g/dL a las 12 semanas pese al tratamiento.

e Recaida: tras respuesta inicial, caida de Hb = 2 g/dL respecto al mejor valor alcanzado, con
reaparicion de marcadores de hemdlisis (bilirrubina y/o LDH elevados)

e Dependencia transfusional persistente: = 2 transfusiones en los 6 meses previos pese a
haber recibido rituximab.

e Intolerancia documentada: evento adverso grave (neutropenia grado 3-4, infeccidon grave)
que impida repetir el tratamiento con rituximab.

Asimismo, acuerda:

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

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

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

e Inclusién del medicamento en el protocolo de coordinacion de tratamientos de alta
complejidad por sus necesidades asistenciales.

V) TIVAAK® L e
Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN Precio € para la
financiacion
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TIVDAK 40 MG
POLVO PARA
CONCENTRADO
PARA SOLUCION
PARA PERFUSION

GENMAB A/S 1 vial 769334 1.821 a)yc)

Principio activo: LO1FX23 - Tisotumab vedotina.
Indicacion terapéutica autorizada:

Tivdak en monoterapia esta indicado para el tratamiento de pacientes adultas con cancer de cuello

uterino recurrente o metastasico con progresion de la enfermedad durante o después del tratamiento
sistémico.

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

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda proponer a la Direccidn General la
aceptacion de las alegaciones y, por tanto, su inclusion en la prestacion farmacéutica.

Asimismo, acuerda:

e Fijar el precio correspondiente al medicamento, que aparece relacionado en la tabla
anterior.

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 informacioén respecto a los
suministros realizados del medicamento al SNS.
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Vi) SErENSI O ® oottt e

Criterios para
LABORATORIO | MEDICAMENTO FORMATO CN Precio € la
financiacion
STRENSIQ 40
MG/ML 12 viales (18
SOLUCION mg/0,45 ml) 708208 18.144 a)yc)
INYECTABLE
STRENSIQ 40 12 viales (28
MG/ML, mg/0,7 ml)
SOLUCION 708209 28.224 a)yoc)
INYECTABLE
ASTRAZENECA STRENSIQ 40 12 viales (40
MG/ML, mg/1,0 ml)
SOLUCION 708210 40.320 a)yoc)
INYECTABLE
STRENSIQ 100 12 viales (80
MG/ML, mg/0,8 ml)
SOLUCION 708211 80.640 a)yoc)
INYECTABLE

Principio activo: A16AB13- asfotasa alfa
Indicacion terapéutica autorizada:

Tratamiento prolongado de sustitucidon enzimatica en pacientes de todas las edades con
hipofosfatasia de inicio pediatrico para tratar las manifestaciones éseas de la enfermedad.

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

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda proponer a la Direccion General su
inclusion en la prestacion farmacéutica restringiendo su financiacion en los siguientes términos:

Criterios de inicio de tratamiento para pacientes diagnosticados de hipofosfatasia: se
consideran pacientes candidatos a iniciar el tratamiento con asfotasa alfa los pacientes con
diagndstico confirmado de hipofosfatasia de inicio pediatrico (independientemente de la edad actual)
que cumplan los criterios incluidos en la siguiente Tabla:

Edad del | Criterios de inicio de tratamiento
paciente
<6 meses Se recomienda iniciar tratamiento inmediato siempre que existan sintomas

relacionados con la enfermedad que hayan empezado antes o en el momento del
nacimiento (inicio perinatal) o entre los 0 y los 6 meses de edad (inicio infantil).

Entre 6 mesesy | Se recomienda iniciar tratamiento en caso de que se cumpla ALGUNO de los

< 5 aios siguientes criterios:

a) Presencia de anomalias esqueléticas, incluyendo deformidad toracica,
fracturas, deformidades de los huesos largos y de los huesos wormianos
craneales o craneosinostosis.

b) Signos radiograficos sugestivos de raquitismo o cambios metafisarios
caracteristicos (en forma de tulipan).

c) Baja estatura, crecimiento deficiente o limitacion para alcanzar
hitos motores en relacion con lo esperado para la edad.
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Entre 5 y < 18 | Se recomienda iniciar tratamiento en caso de que se cumpla ALGUNO de los

afios siguientes criterios:

a) Movilidad limitada (puntuacion de Bleck entre 1 y 6).

b) Dolor musculoesquelético significativo, continuo o recurrente, que
afecta a las actividades diarias y a la calidad de vida de la persona, y que
no ha mejorado tras el tratamiento con dos tipos diferentes de analgésicos.

= 18 aiios Se recomienda iniciar tratamiento en caso de que se cumplan = DOS de los
siguientes criterios:

a) Antecedentes de fracturas recurrentes no traumaticas con
consolidacion retardada o que no cicatrizan adecuadamente.

b) Movilidad limitada (puntuacién de Bleck entre 1 y 6) y/é retraso en el
desarrollo motor grueso y discapacidad funcional evaluada por un
especialista mediante la prueba de la marcha de 6 minutos (6MWT) con
resultado subdptimo (<80% del valor esperado).

c) Dolor musculoesquelético significativo, continuo o recurrente, que
afecta a las actividades diarias y a la calidad de vida de la persona, y que
no ha mejorado tras el tratamiento con dos tipos diferentes de analgésicos.

Criterios de valoracién para discontinuacién de tratamiento:

La valoracion de respuesta se considera 6ptima tras 6 meses de tratamiento, alineada con la
evidencia del farmaco. Seria recomendable llevar a cabo la valoracidén de respuesta en al menos, dos
visitas tras el inicio del tratamiento, siendo la primera recomendable a los 6 meses y posterior
seguimiento, recomendable en periodos semestrales, mientras se observe beneficio del farmaco.

CRITERIOS DE VALORACION PARA DISCONTINUACION DE TRATAMIENTO

e Los criterios deben valorarse en cada una de las visitas de seguimiento del paciente.

e Loscriterios deberan ser valorados siempre que apliquen, dependiendo de la edad y estado
inicial del paciente.

e En caso de que se observen los siguientes criterios (siempre que apliquen), en un minimo
de DOS VISITAS consecutivas, debe valorarse la discontinuacion de tratamiento.

1 Necesidad de ventilacion mecanica mediante intubaciéon endotraqueal
o traqueostomia.
2 Empeoramiento del dolor, definido como =1 de los siguientes:

a) Aumento en la dosis de los analgésicos utilizados en el momento de inicio
de tratamiento (basal) 6 adicidon de opioides.

b) Incremento = 20% en la puntuacién de la EVA (Escala Visual Analdgica)
respecto al inicio de tratamiento (basal).

3 Empeoramiento motor o funcional, definido como =1 de los siguientes:

a) Incremento <20% en la distancia recorrida durante la prueba de la marcha
de 6 minutos en comparacion con el valor basal (inicio de tratamiento).

b) Reduccién en el nimero de repeticiones en la prueba de bipedestacion en
silla de 30 segundos (Chair Stand Test de 30 segundos) respecto al valor
basal (inicio de tratamiento).

4 Aumento >2 puntos en la escala RSS (Rickets Severity Score) respecto al
valor basal (inicio de tratamiento).
5 Presencia de nuevas fracturas/pseudofracturas activas no traumaticas, en

comparacién con la situacién basal (inicio de tratamiento).
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Asimismo, acuerda:

e Fijar el precio correspondiente al medicamento, que aparece relacionado en la tabla
anterior.

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
aplicacion y a comunicar con periodicidad mensual la oportuna informacion respecto a los
suministros realizados del medicamento al SNS.

e Inclusién del medicamento en el protocolo de coordinaciéon de tratamientos de alta
complejidad por sus necesidades asistenciales.

2) Acuerdos denegatorios
a) Nuevos Medicamentos

1) OrdSPONO® .o e

Criterios para

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN , iy
la financiacion

ORDSPONO 2 MG
CONCENTRADO PARA 1 vial de 1 ml 769512 d)
SOLUCION PARA
PERFUSION
REGENERON SPAIN ORDSPONO 320 MG

SL CONCENTRADO PARA 1 vial de 16 ml 769514 d)
SOLUCION PARA
PERFUSION
ORDSPONO 80 MG
CONCENTRADO PARA
SOLUCION PARA
PERFUSION

Principio activo: LO1FX34 - Odronextamab

1 vial de 4 ml 769515 d)

Indicacién terapéutica autorizada:

Ordspono como monoterapia estéd indicado para el tratamiento de pacientes adultos con linfoma
folicular en recaida o refractario (LF R/R) después de dos o mas lineas de tratamiento sistémico.

Ordspono como monoterapia esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con linfoma B
difuso de células grandes en recaida o refractario (LBDCG R/R) después de dos o mas lineas de
tratamiento sistémico.

Condiciones de prescripcion y dispensacion: Con receta médica. Uso hospitalario.
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Con respecto a este medicamento, la Comisidon acuerda proponer a la Direccidon General la no
inclusion de este medicamento en la prestacidon farmacéutica del SNS teniendo en cuenta criterios
de racionalizacidn del gasto publico destinado a prestacidon farmacéutica e impacto presupuestario
en el Sistema Nacional de Salud.

Estos son algunos de los criterios legalmente establecidos para la financiacién 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.

) T 174V 1ok

Criterios para

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN ) .
la financiacion

LYNOZYFIC 200 MG
CONCENTRADO PARA

SOLUCION PARA 1 vial de 10 ml 769510 d)
REGENERON SPAIN PERFUSION
SLU LYNOZYFIC 5 MG
CONCENTRADO PARA 1 vial de 2,5 ml 769508 d)

SOLUCION PARA
PERFUSION

Principio activo: LO1FX- Linvoseltamab

Indicacion terapéutica autorizada:

En monoterapia para el tratamiento de pacientes adultos con mieloma multiple en recaida y
refractario que han recibido al menos 3 tratamientos previos, incluidos un inhibidor del proteasoma,
un agente inmunomodulador y un anticuerpo monoclonal anti-CD38, y han presentado progresion
de la enfermedad al ultimo tratamiento.

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

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda proponer a la Direcciéon General la no
inclusion de este medicamento en la prestacidn farmacéutica del SNS teniendo en cuenta criterios
de racionalizacidén del gasto publico destinado a prestacion farmacéutica e impacto presupuestario
en el Sistema Nacional de Salud.

Estos son algunos de los criterios legalmente establecidos para la financiacién 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.
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T A 2} 7=,
Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN para la

financiacion

ZYNYZ 500 MG

INCYTE BIOSCIENCES CONCENTRADO PARA
IBERIA SL SOLUCION PARA

PERFUSION

1 vial de 20 ml 770034 d)

Principio activo: LO1FF10 - Retifanlimab

Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Carcinoma de células escamosas del canal anal (CCECA)

ZYNYZ en combinacidn con carboplatino y paclitaxel esta indicado para el tratamiento de primera
linea en pacientes adultos con carcinoma de células escamosas del canal anal (CCECA) metastasico
o localmente recurrente e inoperable.

Carcinoma de células de Merkel (CCM)

ZYNYZ en monoterapia esta indicado para el tratamiento de primera linea en pacientes adultos con
carcinoma de células de Merkel (CCM) metastasico o localmente avanzado recurrente que no es
susceptible de cirugia curativa o radioterapia.

Indicaciones terapéuticas objeto de expedientes:

ZYNYZ en monoterapia estd indicado para el tratamiento de primera linea en pacientes adultos con
carcinoma de células de Merkel (CCM) metastasico o localmente avanzado recurrente que no es
susceptible de cirugia curativa o radioterapia.

ZYNYZ en combinacién con carboplatino y paclitaxel estad indicado para el tratamiento de primera
linea en pacientes adultos con carcinoma de células escamosas del canal anal (CCECA) metastasico
o localmente recurrente e inoperable.

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

Con respecto a este medicamento, en su indicacidon en combinacion con carboplatino y paclitaxel esta
indicado para el tratamiento de primera linea en pacientes adultos con carcinoma de células
escamosas del canal anal (CCECA) metastasico o localmente recurrente e inoperable, la Comision
acuerda proponer a la Direccion General la no inclusion de este medicamento en esta
indicacion en la prestacidon farmacéutica del SNS teniendo en cuenta criterios de racionalizacion del
gasto publico destinado a prestacidon farmacéutica e impacto presupuestario en el Sistema Nacional
de Salud.

Estos son algunos de los criterios legalmente establecidos para la financiacién 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 prestacién
farmacéutica.

Con respecto a este medicamento, en su indicacién en monoterapia esta indicado para el tratamiento
de primera linea en pacientes adultos con carcinoma de células de Merkel (CCM) metastasico o
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localmente avanzado recurrente que no es susceptible de cirugia curativa o radioterapia, la Comision
acuerda proponer a la Direccion General la no inclusion de este medicamento en esta
indicacién en la prestacion farmacéutica del SNS teniendo en cuenta que el laboratorio no ha
presentado propuesta de precio industrial maximo que se pueda valorar, atendiendo a los criterios
legalmente establecidos.

V) OgSIVEO ® . ettt i

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN para la
financiacion

OGSIVEO 100 MG
COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON
PELICULA

56 comprimidos | 769606 d)

MERCK. SL

OGSIVEO 150 MG
COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON
PELICULA

56 comprimidos | 769607 d)

Principio activo: L01XX81-Nirogacestat

Indicacion terapéutica autorizada:

Ogsiveo en monoterapia esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con tumores
desmoides progresivos que precisan tratamiento sistémico.

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 este medicamento en la prestacién farmacéutica del SNS teniendo en cuenta criterios
de racionalizacidon del gasto publico destinado a prestacion farmacéutica e impacto presupuestario
en el Sistema Nacional de Salud.

Estos son algunos de los criterios legalmente establecidos para la financiacién 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.

34



SECRETARIA DE ESTADO DE
MINISTERIO DE SANIDAD SANIDAD

b) Nuevas Indicaciones

1) MINJUVI® i it

Criterios para

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN ) .
la financiacion

MINJUVI 200 MG POLVO

INCYTE
BIOSCIENCES PARA CONCENTRADO PARA 1 vial 731606 d)
IBERIA SL SOLUCION PARA
PERFUSION

Principio activo: LO1FX12 - Tafasitamab

Indicaciones terapéuticas autorizadas:

MINJUVI en combinacidn con lenalidomida, seguido de MINJUVI en monoterapia, esta indicado para
el tratamiento de pacientes adultos con linfoma B difuso de células grandes (LBDCG) refractario o
en recaida al tratamiento que no son aptos para trasplante autélogo de células madre (TACM).

MINJUVI, en combinaciéon con lenalidomida y rituximab, estd indicado para el tratamiento de
pacientes adultos con linfoma folicular (LF) (Grado 1-3a) refractario o en recaida al tratamiento tras,
al menos, una linea de tratamiento sistémico.

Indicacion terapéutica financiada:

MINJUVI en combinacidn con lenalidomida, seguido de MINJUVI en monoterapia, esta indicado para
el tratamiento de pacientes adultos con linfoma B difuso de células grandes (LBDCG) refractario o
en recaida al tratamiento que no son aptos para trasplante autdlogo de células madre (TACM).

Indicacion terapéutica objeto del expediente:

MINJUVI, en combinacién con lenalidomida y rituximab, estd indicado para el tratamiento de
pacientes adultos con linfoma folicular (LF) (Grado 1-3a) refractario o en recaida al tratamiento tras,
al menos, una linea de tratamiento sistémico.

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

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda proponer a la Direccion General la no
inclusion de esta indicacion en la prestacion farmacéutica del SNS, teniendo en cuenta criterios
de racionalizacidén del gasto publico destinado a prestacion farmacéutica e impacto presupuestario
en el Sistema Nacional de Salud.

Estos son algunos de los criterios legalmente establecidos para la financiacién 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 prestacién
farmacéutica.
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1) AKEEGA® ..t e
Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN para la

financiacion

AKEEGA 100 MG/500
MG COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS CON 56 comprimidos 762402 d)
PELICULA
JANSSEN CILAG SA
AKEEGA 50 MG/500
MG COMPRIMIDOS 56 comprimidos 762401 d)

RECUBIERTOS CON
PELICULA

Principio activo: LO1XK52- niraparib y abiraterona
Indicaciones terapéuticas autorizadas:

Akeega, en combinacion con prednisona o prednisolona, esta indicado:

- en combinacion con tratamiento de deprivacion de andrégenos (TDA) para el tratamiento de
pacientes adultos con cancer de prostata hormonosensible metastasico (CPHSm) y con
mutaciones en los genes BRCA1/2 (germinales y/o somaticas).

- para el tratamiento de pacientes adultos con cancer de prostata metastasico resistente a la
castracion (CPRCm) y con mutaciones en los genes BRCA1/2 (germinales y/o somaticas) en
los que la quimioterapia no esta clinicamente indicada.

Indicaciones terapéuticas financiadas:

Unicamente para el codigo nacional 762402: Akeega, en combinacion con prednisona o prednisolona,
esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con cancer de prdstata metastasico resistente
a la castracion (CPRCm) y con mutaciones en los genes BRCA1/2 (germinales y/o somaticas) en los
gue la quimioterapia no esta clinicamente indicada.

Indicacion terapéutica objeto de este expediente:

Akeega, en combinacién con prednisona o prednisolona, estd indicado en combinacién con
tratamiento de deprivacion de andrégenos (TDA) para el tratamiento de pacientes adultos con cancer
de prostata hormonosensible metastasico (CPHSm) y con mutaciones en los genes BRCA1/2
(germinales y/o somaticas).

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

Con respecto a este medicamento, la Comisiéon acuerda proponer a la Direccion General la no
inclusion de la nueva indicacidon en la prestacién farmacéutica del SNS teniendo en cuenta
criterios de racionalizacién del gasto publico destinado a prestacién farmacéutica e impacto
presupuestario en el Sistema Nacional de Salud.

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

d) Alegaciones

1) GIAPIEZA® et e
Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN para la
revision
GIAPREZA 2,5 MG/ML
VIATRIS
CONCENTRADO PARA .
PHARMA(S:jUTICALS SOLUCION PARA 10 viales de 1 ml 763069 --
PERFUSION

Principio activo: C01CX09 - Angiotensina II
Indicacion terapéutica autorizada:

Giapreza esta indicado para el tratamiento de la hipotensidn resistente al tratamiento en adultos con
choque séptico o u otro tipo de choque distributivo que siguen presentando hipotension a pesar de
una reposicion adecuada del volumen y de la aplicacion de catecolaminas y otros tratamientos
vasopresores disponibles.

Indicacion terapéutica financiada:

En el SNS su uso se restringe al tratamiento de segunda linea (de rescate) para el tratamiento del
shock distributivo (vasodilatador, no exclusivamente séptico) en caso de hipotension refractaria a la
fluidoterapia y tratamiento con vasopresores, principalmente noradrenalina junto con vasopresina-
arginina (argipresina) y/o dobutamina.

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

Con respecto a estos medicamentos, la Comisiéon acuerda no aceptar alegaciones, y por tanto no
aceptar el cambio en las condiciones de dispensacién solicitado, teniendo en cuenta criterios de
racionalizacién de gasto publico e impacto presupuestario en el Sistema Nacional de Salud.

i) Furosemida VIR EFG® .....ciiiiiiiiiii i ee e

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN para la
financiacion

QUIMICAY FUROSEMIDA VIR 40 -
FARMACEUTICA | MG COMPRIMIDOS | () imidos | 770369 dye)
VIR, S.A EFG
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Principio activo: CO3CA01 - Furosemida
Indicaciones terapéuticas autorizadas:

- Edema asociado a insuficiencia cardiaca congestiva, cirrosis hepatica (ascitis), y enfermedad
renal, incluyendo sindrome nefrético (tiene prioridad el tratamiento de la enfermedad basica).

- Edemas subsiguientes a quemaduras.

- Hipertension arterial leve y moderada.

Condiciones de prescripcion y dispensacion: con receta médica.

Con respecto a este medicamento, la Comision acuerda proponer a la Direccién General la no
aceptacion de las alegaciones y la no inclusion de este medicamento en la prestacion
farmacéutica del SNS, teniendo en cuenta criterios de racionalizacion del gasto publico destinado a
prestacion farmacéutica e impacto presupuestario en el Sistema Nacional de Salud, y a la existencia
de medicamentos u otras alternativas terapéuticas para las mismas afecciones a menor precio o
inferior coste de tratamiento.

Estos son algunos de los criterios legalmente establecidos para la 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.

1) ElaNEre® .ttt i

Criterios

LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN para la

financiacion
ELAHERE 5 MG/ML
CONCENTRADO PARA .
ABBVIE SPAIN SL SOLUCION PARA 1 vial 766408 d)
PERFUSION

Principio activo: LO1FX26 - Mirvetuximab soravtansina

Indicacion terapéutica autorizada:

ELAHERE en monoterapia esta indicado para el tratamiento de pacientes adultas con cancer de ovario
epitelial seroso de alto grado, trompas de Falopio o peritoneal primario con positividad para el
receptor de folato alfa (FRa) y resistente a platino que han recibido entre uno y tres esquemas de
tratamiento sistémico previos.

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

Con respecto a este medicamento, la Comisién acuerda proponer a la Direccion General la no
aceptacion de las alegaciones presentadas y, por tanto, la no inclusién de este medicamento
en la prestacién farmacéutica del SNS teniendo en cuenta criterios de racionalizaciéon del gasto
publico destinado a prestacién farmacéutica e impacto presupuestario en el Sistema Nacional de
Salud.
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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.

V) ROMVIMZA® .t neaaens

Criterios
LABORATORIO MEDICAMENTO FORMATO CN para la
financiacion

ROMVIMZA 14 MG CAPSULAS

DURAS 8 capsulas 769285 d)
DECIPHERA
PHARMACEUTICALS ROMVIMZA;SR':(; CAPSULAS | g capsulas | 769286 d)
(NETHERLANDS) BV
ROMVIMZA 30 MG CAPSULAS | g cooc e | 760287 )

DURAS

Principio activo: LO1EX29 - Vimseltinib dihidrato

Indicacion terapéutica autorizada:

ROMVIMZA esta indicado para el tratamiento sintomatico de pacientes adultos con tumor de células
gigantes tenosinovial (TGCT, por sus siglas en inglés) asociado a un deterioro fisico clinicamente
relevante y a quienes las opciones quirurgicas se les han agotado o podrian provocar una morbilidad
o discapacidad inaceptables.

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
aceptacion de las alegaciones presentadas y, por tanto, la no inclusion de este medicamento
en la prestacién farmacéutica del SNS teniendo en cuenta criterios de racionalizaciéon del gasto
publico destinado a prestacion farmacéutica e impacto presupuestario en el Sistema Nacional de
Salud.

Estos son algunos de los criterios legalmente establecidos para la financiacién 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 prestacién
farmacéutica.
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