MINISTERIO DE SANIDAD SECRETARIA GENERAL DE
SERVICIOS SOCIALES E SANIDAD Y CONSUMO
IGUALDAD.

NOTA INFORMATIVA DE LA REUNION DE LA COMISION INTERMINISTERIAL DE
PRECIOS DE LOS MEDICAMENTOS.

SESION 181 DE 22 DE MARZO DE 2018

A titulo informativo, se resume en esta nota los principales acuerdos establecidos por la
Comisién Interministerial de Precios de los Medicamentos, 6rgano colegiado competente en
materia fijacién del precio industrial maximo, reunida el 22 de marzo de 2018.

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

Los acuerdos tomados en esta Comisién de marzo de 2018 no seran efectivos hasta que se
emita la correspondiente Resolucién definitiva por la Direccion General de Cartera Basica de
Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia y los cambios que generan estos acuerdos
se incluyan en el Nomenclator de facturacion correspondiente.

1- ACUERDOS CON PROPUESTA FAVORABLE DE PRECIO Y FINANCIACION.

A) Otros medicamentos.

PRINCIPIO
CN LABORATORIO MEDICAMENTO ACTIVO FORMATO
CORTITAPE 2,250 L. - .
GEBRO PHARMA, S.A. 8 apositos (apoésito adhesivo
718851 MG Betametasona .
medicamentoso)
ISOTRETINOINA L, ,
719640 RANBAXY, S. L. SUN 10 MG Isotretinoina 50 capsulas blandas
ISOTRETINOINA o .
719642 RANBAXY, S. L. SUN 20 MG Isotretinoina 50 capsulas blandas
NOVARTIS . . 1 vial de 1 ml (polvo para
716850 FARMACEUTICA S.A. ILARIS 150 MG/ML Canakinumab solucion inyectable)

*Financiado en las siguientes indicaciones:

+ Sindrome de Muckle-Wells (MWS¥),

+ Enfermedad neonatal multisistémica inflamatoria (NOMID*) / sindrome infantil
neurolégico cutaneo y articular cronico (CINCA¥),

* Manifestaciones graves del sindrome autoinflamatorio familiar inducido por el frio
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(FCAS?*) / urticaria familiar fria (FCU*) que presente signos y sintomas mas alla de la
erupcién de tipo urticaria inducido por el frio.

« Sindrome periodico asociado al receptor del factor de necrosis tumoral (TRAPS¥).

+ Sindrome de hiperinmunoglobulina D (HIDS*)/deficiencia de mevalonato quinasa
(MKD*).

* En la indicacion Fiebre Mediterranea familiar, exclusivamente a 22 linea, en pacientes
no respondedores o intolerantes a la colchicina.

*No financiado en la indicacion de enfermedad de Still.

B) Medicamentos en tramite de alegaciones.
La Comision propone incluir en la financiacion los siguientes medicamentos/o indicaciones:

CN LABORATORIO MEDICAMENTO P'IZQ‘ICI:\IT(IZ\I/%O FORMATO NUEVA INDICACION
693633 BIOFRONTERA AMELUZ 78 MG/G Acido ltubode2g
PHARMA GMBH GEL aminolevulinico (GEL)
709993 ASTRAZENECA TAGRISSO Osimertinib 40 m.g .30
comprimidos
700994 | ASTRAZENECA TAGRISSO Osimertinib 80 mg 30
comprimidos
1 vial (polvo En combinacion con
709152 AMGEN, S.A. KYPROLIS 60 mg Carfilzomib para solucion dexametasona sola
para perfusion) | esta indicado para el
1 vial (polvo tratamiento de
715487 AMGEN, S.A. KYPROLIS 10 MG Carfilzomib para solucion pacientes adultos con
para perfusion) | mieloma maitiple que
1 vial (polvo han recibido como
715484 AMGEN, S.A. KYPROLIS 30 MG Carfilzomib para soluciéon | minimo un tratamiento
para perfusion) previo.

2- ACUERDOS CON PROPUESTA DESFAVORABLE DE FINANCIACION Y FIJACION DE
PRECIO

A) Medicamentos con nuevos principios activos o combinaciones.

PRINCIPIO
CN LABORATORIO MEDICAMENTO ACTIVO FORMATO
ALEXION
708211 PHARMA SPAIN STRENSIQ 18 MG Asfotasa alfa 12 viales
SA




MINISTERIO DE SANIDAD
SERVICIOS SOCIALES E

SECRETARIA GENERAL DE
SANIDAD Y CONSUMO

IGUALDAD.
PRINCIPIO
CN LABORATORIO MEDICAMENTO ACTIVO FORMATO
ALEXION
708211 PHARMA SPAIN STRENSIQ 28 MG Asfotasa alfa 12 viales
SA
ALEXION
708209 PHARMA SPAIN STRENSIQ 40 MG Asfotasa alfa 12 viales
SA
ALEXION
708210 PHARMA SPAIN STRENSIQ 80 MG Asfotasa alfa 12 viales
SA
707667 SHIONOGI,SLU SENSHIO 60 mg Ospemifeno 28 comp.
B) Otros medicamentos.
PRINCIPIO
CN LABORATORIO MEDICAMENTO ACTIVO FORMATO
BAUSH AND
716878 LOMB SA VIZIBIM 0,3 mg/ml, Bimatoprost Frasco 3 ml
BAYER REANDRON 1000mg Testosterona .
697491 HISPANIA SL sol. iny undecanoato 1vial

C) Nuevas indicaciones.

La Comisién acuerda la no financiacion de las nuevas indicaciones para los siguientes

medicamentos:

PRINCIPIO NUEVA
C.N LABORATORIO | MEDICAMENTO ACTIVO FORMATO INDICACION

En combinacién con

quimioterapia,
seguido de
obinutuzumab en
1 VIAL terapia de
ROCHE GAZYVARO . concentrado | mantenimiento  en
7103274 FARMA, S.A. 1000mg Obinutuzumab para solucion | pacientes que
para perfusion | alcanzan algin tipo
de respuesta, para
el tratamiento de
pacientes con
linfoma folicular (LF)
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avanzado no
tratados
previamente.
1. En
monoterapia  esta
indicado para el
tratamiento de
pacientes  adultos
con linfoma de
Hodgkin clasico
1 vial de 15 ml (L][*C) en recaida o
MERCK SHARP (concentrado | 'éfractario, que no
707291 | AND DOHME KE;;;:ZDA Pembrolizumab | para solucién :‘a” respondido a un
DE ESPARA para rasplante autplogo
perfusion) de progenitores
hematopoyéticos
(TAPH) y a
brentuximab
vedotina (BV), o que
no son candidatos a
trasplante y no han
respondido a BV.
2. En
monoterapia  esta
indicado para el
tratamiento del
carcinoma urotelial
localmente
avanzado o]
metastasico en
adultos que hayan
recibido
quimioterapia previa
lvialde 4 ml | pasada en platino
MERCK SHARP (concentrado 2L).
712570 AND DOHME KEYTRUDA 25 Pembrolizumab | para solucién :(>, : En
- mg/ml
DE ESPANA para monoterapia  esta
perfusion) indicado para el
tratamiento del
carcinoma urotelial
localmente
avanzado 0
metastasico en
adultos que no son
candidatos a

guimioterapia
basada en cisplatino
(1L).
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Se propone la no inclusién en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud los

medicamentos:

PRINCIPIO
CN LABORATORIO MEDICAMENTO ACTIVO FORMATO
10 viales + 10
SHIRE jeringas de
PHARMACEUTI disolvente (polvo
t
712234 CALS IBERICA |  OBIZURS00U Susglcfg €9 |y disolvente para
S.L. solucién
inyectable)
1 vial + 1 jeringa
SHIRE de disolvente
PHARMACEUTI (polvo y
712231 CALS IBERICA OBIZUR 500 U Susc;(lzfg)cog disolvente para
S.L. solucién
inyectable)
5viales + 5
SHIRE jeringas de
PHARMACEUTI disolvente (polvo
712233 CALS IBERICA OBIZUR 500 U Susc;ﬁ'g)cog y disolvente para
S.L. solucién
inyectable)
5mg 28
702788 AMRYT LOJUXTA Lomitapida capsulas
10 mg 28
702786 AMRYT LOJUXTA Lomitapida capsulas
20 mg 28
702785 AMRYT LOJUXTA Lomitapida capsulas
EISAI 30 capsulas
713492 FARMACEUTI KISPLYX 4 M ini
349 CEUTIC S G lenvatinib (cApsulas duras)
A, S.A.
EISAI 30 capsulas
713491 FARMACEUTIC KISPLYX 10MG lenvatinib . P
(capsulas duras)
A, S.A.
TAKEDA
714644 FARMACEUTIC NINLARO 4MG Ixazomib citrato | Cépsulas duras
A ESPANA
TAKEDA
714641 FARMACEUTIC NINLARO 2,3MG Ixazomib citrato | Cépsulas duras
A ESPANA
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PRINCIPIO
CN LABORATORIO MEDICAMENTO ACTIVO FORMATO
TAKEDA
7146431 FARMACEEJTIC NINLARO 3MG Ixazomib citrato | Céapsulas duras
A ESPANA

3.- PRIMEROS MEDICAMENTOS GENERICOS.

Para la sesion 181 de la Comision Interministerial de Precios de los Medicamentos, desde la
anterior comunicacién a la Comision y hasta la fecha de actualizacién de 01/03/2018, se ha
emitido la Resolucién de precio y financiacion por la Direccion General de Cartera Basica de
Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia a un total de 76 presentaciones de las
cuales 2 son primeros genéricos de 1 principios activos:

e DAPTOMICINA



