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Informe puablico sobre la decision de inclusion en la
prestacion farmacéutica de elacestrant (Orserdu®) en
monoterapia para el tratamiento de hombres y mujeres
posmenopausicas con cancer de mama localmente
avanzado o metastasico, con receptor estrogénico (RE)
positivo, HER2 negativo, con una mutacion activadora de
ESR1 que hayan presentado progresion de la enfermedad
después de al menos una linea de terapia endocrina
incluyendo un inhibidor de CDK 4/6.

Fecha de publicacion: 18 de junio de 2026

éQué es elacestrant y para qué se utiliza?

Orserdu® es un medicamento que contiene el principio activo elacestrant. El titular de la autorizacion
de comercializaciéon en la Union Europea es Stemline Therapeutics B.V. En Espafia, el laboratorio
ofertante es Menarini Stemline Espafia, S.L.U.

Esta indicado para el tratamiento de hombres y mujeres posmenopausicas con cancer de mama
localmente avanzado o metastasico, con receptor estrogénico (RE) positivo, HER2 negativo, con una
mutacion activadora de ESR1 que hayan presentado progresion de la enfermedad después de al menos
una linea de terapia endocrina incluyendo un inhibidor de CDK 4/6.

éComo funciona elacestrant?

El crecimiento del cancer de mama RE-positivo se ve estimulado cuando el estrégeno hormonal se
une a los receptores de las células cancerosas. El principio activo de Orserdu®, el elacestrant, bloquea
y destruye estos receptores; en consecuencia, el estrégeno deja de estimular el crecimiento de estas
células cancerosas, lo que ralentiza el crecimiento del cancer.

Informacion basica sobre la autorizacion

Orserdu® esta autorizado por un procedimiento centralizado, es decir, tiene una autorizacién valida
concedida el 15 de septiembre de 2023 para toda la Unién Europea por la Comisién Europea tras la
opinidn favorable del Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA)*.

Conclusiones de la evaluacion comparada de Orserdu®

Orserdu® se investigé en un estudio principal en el que participaron 478 pacientes con cancer de
mama RE-positivo y HER2-negativo que habia comenzado a extenderse y cuyo cancer habia
reaparecido o no habia respondido al menos a un tratamiento anterior. El estudio demostré que, entre
los pacientes cuyas células cancerosas presentaban una mutacién en ESR1, los tratados con Orserdu®
vivieron un promedio de 3,8 meses sin que su enfermedad empeorase, en comparacion con 1,9 meses
en el caso de los pacientes que recibieron el tratamiento estandar. Asimismo, en un analisis post-hoc
exploratorio de subgrupos, se observé que los pacientes tratados con Orserdu® que habian recibido
previamente terapia endocrina (TE) y un inhibidor de CDK 4/6 (iCDK 4/6) durante al menos 12 meses
vivieron un promedio de 8,6 meses sin que su enfermedad empeorase.

! puede consultar la informacién en el siguiente enlace: https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/orserdu-epar-
public-assessment-report_en.pdf
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La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha publicado, a fecha de 7 de
enero de 2025 el Informe de Posicionamiento Terapéutico (IPT) de Medicamento?

En este momento, elacestrant es una opcién de tratamiento en pacientes con cancer de mama
localmente avanzado o metastasico RE positivo, HER2 negativo, con mutaciones de ESR1 que han
progresado a la combinacion de IA e inhibidores de CDK4/6, al haber mostrado un resultado
estadisticamente superior, aunque modesto sobre fulvestrant en monoterapia. La combinacién de TE
y everolimus es otra opcidn de tratamiento que ha mostrado mejores resultados que la monoterapia
en pacientes con cancer de mama, independientemente de la mutacidon en ESR1, si bien los estudios
son previos a la utilizacion de iCDK 4/6 en primera linea. La ausencia de comparacion de elacestrant
en monoterapia con terapias combinadas limita la interpretacién de los resultados en el contexto de
la practica clinica actual, y su uso en futuros estudios de combinacién podria abrir nuevas perspectivas
en el tratamiento del cancer de mama RE+/HER2- en etapas tempranas.

Decision de la Comision Interministerial de Precios de los Medicamentos

La Comision Interministerial de Precios de los Medicamentos, en su sesidon del 28 de abril de 2026,
acordd proponer a la Direccidon General de Cartera Comun de Servicios del SNS y Farmacia la inclusion
en la prestacién farmacéutica del SNS de este medicamento y su financiacion en monoterapia para el
tratamiento de hombres y mujeres posmenopausicas con cancer de mama localmente avanzado o
metastasico, con receptor estrogénico (RE) positivo, HER2 negativo, con una mutacion activadora de
ESR1 que hayan presentado progresion de la enfermedad después de al menos una linea de terapia
endocrina incluyendo un inhibidor de CDK 4/6.

Informacion especifica sobre restricciones o condiciones de financiacion
especiales

Su financiacion se limita a pacientes que hayan presentado progresion de la enfermedad después de
al menos una linea de terapia endocrina incluyendo un inhibidor de CDK 4/6 y que hayan estado
expuestos durante mas de 12 meses a inhibidores de CDK 4/6.

Asimismo, se establece para este medicamento reservas singulares en el ambito del Sistema Nacional
de Salud, consistente en limitar su dispensacion, a los pacientes no hospitalizados en los Servicios de
Farmacia de los Hospitales.

Se ha establecido un techo maximo de gasto de 3 afos de duracion para todo el Sistema Nacional de
Salud (incluidas las Mutualidades: MUFACE, MUGEJU e ISFAS, asi como Sanidad Penitenciaria) a
contar desde el mes de entrada en el Nomenclator y su puesta en el mercado.

Ademas, se ha acordado la devolucién del diferencial entre el precio del medicamento suministrado a
través de la aplicaciéon de Medicamentos en Situaciones Especiales de la AEMPS y el precio financiado.

Mas informacion

La situacién de financiacion de los medicamentos puede consultarse a través del buscador BIFIMED,
accesible a través de la pagina del Ministerio de Sanidad, en el siguiente link:

https://www.sanidad.gob.es/profesionales/medicamentos.do

La busqueda puede realizarse por principio activo, nombre del medicamento o cédigo nacional.

Una vez se accede al medicamento en cuestion en el apartado “Mas informacién” aparecen las
indicaciones que estan financiadas, las que no lo estan, asi como la fecha de alta en la financiacidn,
entre otros.

2 La ultima version del IPT del 7 de enero de 2025 se puede consultar en el siguiente enlace:
https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/informesPublicos/docs/2025/1PT-335-orserdu-
elacestrant.pdf
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