MINISTERIO
DE SANIDAD, CONSUMO
Y BIENESTAR SOCIAL

SECRETARIA GENERAL DE
SANIDAD Y CONSUMO

hud ’2-: GOBIERNO
S QY DEESPANA
& &

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

SESION 185 DE 31 DE OCTUBRE 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 31 de octubre de 2018.

Se puntualiza que estos acuerdos no son definitivos puesto que, previo a la Resolucién 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 octubre 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) Medicamentos con nuevos principios activos o combinaciones.

PRINCIPIO
CN LABORATORIO | MEDICAMENTO ACTIVO FORMATO
1 vial ,
ROCHE FARMA, _
720456 OCREVUS 300 MG Ocrelizumab | SOncentrado para
S.A. solucion para
perfusion
ASTRAZENECA rei 5”232 e
720415 FARMACEUTIC | FASENRA 30 MG Benralizumab | P Soh?cién
A SPAIN, SA. .
inyectable 1 ml

B) Otros medicamentos.

PRINCIPIO
CN LABORATORIO MEDICAMENTO ACTIVO FORMATO

FEBUXOSTAT 28 comprimidos
722085 BLUEZHLARMA’ BLUEPHARMA 120 Febuxostat recubiertos con

o MG EFG pelicula
FEBUXOSTAT 28 comprimidos
722086 BLUEPHARMA, BLUEPHARMA 120 Febuxostat recubiertos con

S.L. .
MG EFG pelicula
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PRINCIPIO
CN LABORATORIO MEDICAMENTO ACTIVO FORMATO
FEBUXOSTAT 28 comprimidos
722087 BLUEZHLARMA’ BLUEPHARMA 80 MG Febuxostat recubiertos con
o EFG pelicula
FEBUXOSTAT 28 comprimidos
722088 BLUEZHLARMA’ BLUEPHARMA 80 MG Febuxostat recubiertos con
o EFG pelicula
MUNDIPHARMA FLgXLF&R% K- Formoterol Suspension para
720983 PHARMACEUTI . . Y inhalacion en
microgramos/5 fluticasona -
CALS, S.L. . envase a presion
microgramos/
MUNDIPHARMA FL:;:E%TZASK' Formoterol Suspension para
720986 PHARMACEUTI . . Y inhalacion en
microgramos/5 fluticasona .
CALS, S.L. . envase a presion
microgramos/

C) Nuevas indicaciones.

La Comision acuerda la financiacion de las nuevas indicaciones para los siguientes
medicamentos:

CN LABORATORIO MEDICAMENTO Plz‘lgl_ﬁlvPcl)O FORMATO NUEVA INDICACION
] “Pacientes pediatricos
MERCK SHARP 1 vial (polvo (de 1 a 17 afios de
CUBICIN 350 mg . - e
653838 AND DOHME DE olvo Daptomicina para solucion edad) con bacteriemia
ESPANA P para perfusion) por Staphylococcus
aureus (BSA)". Para
al (ool Su uUso en pacientes
MERCK SHARP 1 vial (polvo pediéatricos, la
653839 AND DOHME DE CUBICIC')\IIV?)OO mg Daptomicina para solucion bacteriemia debe estar
ESPANA P para perfusion) asociada a IPPBc
1 pluma En combinacién con
o precargada de 1 met_otrexato, esta
711211 LILLY S.A. TALTZ 80 mg ixekizumab ml (SOLUC'ON |nd|caqO para el
INYECTABLE) tratamiento de la
artritis psoriasica
2 plumas activa en pacientes
precargadas de | adultos con respuesta
711212 LILLY S.A TALTZ 80 mg ixekizumab 1ml insuficiente o
(SOLUCION intolerantes a uno o
INYECTABLE) mas tratamientos con
1 jeringa farmacp_s
precargada de 1 ag_t;_rregmatlc(;) Sl
711213 LILLY S.A. TALTZ 80 mg ixekizumab modinicadores de a
ml (SOLUCION | enfermedad (FAME).
INYECTABLE) Adicionalmente, se
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CN LABORATORIO MEDICAMENTO PiICN_ﬁIVPéO FORMATO NUEVA INDICACION
restringe su uso a
2 jeringas segunda linea en
recargadas de pacientes que hayan
711214 LILLY S.A. TALTZ 80 | oki b b 1gm| utilizado previamente
mgm IXekizuma un farmaco biolégico
(SOLUCION anti-TNE.
INYECTABLE
D) Medicamentos en tramite de alegaciones.
La Comisién propone incluir en la financiacién los siguientes medicamentos:
PRINCIPIO
CN LABORATORIO MEDICAMENTO ACTIVO FORMATO
ATNAHS ACIDO CARGLUMICO 5 comprimidos
720773 PHARMA UK WAYMADE 200 MG | Acido carglimico dis eFr)sabIes
LIMITED EFG P
ATNAHS ACIDO CARGLUMICO 60 comprimidos
720774 PHARMA UK WAYMADE 200 MG | Acido cargltimico dis erZabIes
LIMITED EFG P
LUCANE .
719977 PHARMA UCEDAENFEGZOO MG | Acido carglamico %izor:rz;r&g:s
ESPARA S.L. P
LUCANE -
UCEDANE 200 MG - . 60 comprimidos
719976 PHARMA Acido carglimico .
ESPANA S.L COMPRIMIDOS EFG dispersables

2- ACUERDOS CON PROPUESTA DESFAVORABLE DE FINANCIACION Y FIJACION DE

PRECIO

A) Medicamentos con nuevos principios activos o combinaciones.

CN LABORATORIO | MEDICAMENTO Pig\'ﬁ\'%o FORMATO
714422 SC|EG|\I|LCEEASE,)S.L. VEMLIDY 25 MG a|$2r?faon\1/:;a ?gcz%r;?tr;r:iggr?
pelicula
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PRINCIPIO
CN LABORATORIO | MEDICAMENTO ACTIVO FORMATO
TAKEDA
714641 FARMACEUTIC CN;N:lﬁ:SO durazs'3 M| \xazomib 3 capsulas
AESPARA SA. | P
TAKEDA
714643 FARMACEUTIC CN; NSLS:SO e 3MI| azomib |3 capsulas
AESPARA s.A, | P
TAKEDA
714644 FARMACEUTIC CN; NSLS:SO e MY azomib |3 capsulas
AESPARA SA. | P
2 Jeringas
SANOFI . precargadas de 2
718735 AVENTIS. 5.4 | PUPIXENT 300 MG dupilimab | <5 Loion
INYECTABLE)
ORPHAN CYSTADROPS 3,8 colirio en
719519 EUROPE MG/ML, mercaptamina ;ollumon vial de 5

B) Otros medicamentos.

PRINCIPIO
CN LABORATORIO MEDICAMENTO ATV FORMATO
SYNAZE 137 L uverizacion
693710 MEDA  PHARMA | MICROGRAMOS/50 F'“tt)'_cas‘?”a’ Easal frasco de
S.L. MICROGRAMOS/APLI C%?]”Ea'zne"’l‘g'sc;ﬂs) s (120
CACION e 9
aplicaciones)
ovasTa | aar| e o
693703 MEDA  PHARMA | MICROGRAMOS/50 F'Utt)'_casc,’“av Easal frasco de
S.L. MICROGRAMOS/APLI C%?]”Ea'zne"’l‘g'sc;ﬂs) o (120
CACION o
aplicaciones)
720529 NOVARTIS SIGNIFOR 10 mg, vial Pasireotida 1 vial
720528 NOVARTIS SIGNIFOR 30 mg, vial Pasireotida 1 vial
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C) Nuevas indicaciones.

La Comisiéon acuerda la no financiacion de las nuevas indicaciones para los siguientes
medicamentos:

C.N

LABORATORIO

MEDICAMENTO

PRINCIPIO
ACTIVO

FORMATO

NUEVA
INDICACION

705272

NOVARTIS

SIGNIFOR 20
mg, vial

Pasireotida

1 vial

705278

NOVARTIS

SIGNIFOR 40
mg, vial

Pasireotida

1 vial

Tratamiento de
pacientes  adultos
con enfermedad de
Cushing en los que
la cirugia ha
fracasado o no es
una opcion.

659702

ALEXION
PHARMA SPAIN,
S.A

SOLIRIS 300 mg,

Eculizumab

1 vial 30 ml
(solucion para
perfusion
intravenosa)

Miastenia gravis
generalizada (MGg)
refractaria en
pacientes con
anticuerpos

positivos frente a
receptores de la
acetilcolina (AchR).
Tratamiento de
Miastenia gravis
generalizada

703274

ROCHE FARMA,
S.A.

GAZYVARO
1000mg

Obinutuzumab

1 vial de 40 ml
concentrado

para solucion
para perfusion

En combinacion con
bendamustina
seguido de
Gazyvaro en
mantenimiento, para
el tratamiento de
pacientes con
linfoma folicular (LF)
que no han
respondido o han
progresado durante
0 hasta 6 meses
después del
tratamiento con
rituximab o con un
régimen con
rituximab.

D) Medicamentos en trAmite de alegaciones.

Se propone la no inclusion en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud los
medicamentos:
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NUEVA INDICACION

PRINCIPIO
CN LABORATORIO MEDICAMENTO ACTIVO FORMATO
En terapia de mantenimiento
en pacientes que alcanzan
algun tipo de respuesta, esta
ROCHE FARMA. GAZYVARO 1000mg _ 1 vial de 40 |nd|cado. para el tratarmento
703274 SA concentrado para| obinutuzumab ml de pacientes con linfoma

solucién para perfusion

folicular avanzado no
tratados previamente
(primera linea de
tratamiento).

3.- PRIMEROS MEDICAMENTOS GENERICOS.

Para la sesion 185 de la Comision Interministerial de Precios de los Medicamentos, desde la
anterior comunicacion a la CIPM y hasta la fecha de actualizacion de 01/10/2018, se ha emitido
la Resolucion de precio y financiacion por la Direccion General de Cartera Basica de Servicios
del Sistema Nacional de Salud y Farmacia a un total de 174 presentaciones de las cuales 12

son primeros genéricos de 4 principios activos:

DEFERASIROX (DH).

SITAGLIPTINA MALATO (receta ordinaria).

IDARUBICINA (UH).
IMIDAPRIL (receta ordinaria).




