Colegio Oficial
r‘ de FarmaCéUtiCOS REGISTRO DE SALIDA
de Cordoba Fecha: 26/03/2020
Numero: 277

Circular n2 11/2020 de FACTURACION/SOE
Departamento Facturacién/SOE

Cordoba 26 de Marzo de 2020

Asunto: Actualizacién Nomenclator de Productos
Farmacéuticos. ABRIL 2020.

Estimado compafiero/a:

Recibimos del Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social, relacionado con la actualizacion
del Nomenclator de Productos Farmacéuticos, aplicable a la facturaciéon del mes de ABRIL de 2020.

Debido a lo extenso del texto que nos envian ya resumido por el propio Ministerio, te adjunto el
texto original de dicha comunicacién por si fuera de tu interés.

Ve Be Sin otro particular recibe un cordial saludo.
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Rafael Casario de Cuevas

Fdo. Rafael Luis Millan Gomez
PRESIDENTE

TESORERO

De acuerdo con lo establecido en la Ley Organica de Proteccion de Datos de Caracter Personal LOPD. 15/1999; Colegio Oficial de Farmacéuticos de
Cordoba, Responsable del tratamiento (Avda. El Brillante, 31, 14012 - Cérdoba), le informa que los datos personales aqui resefiados se encuentran

incorporados a un fichero con la finalidad del mantenimiento de la relacién contractual entre las partes. El interesado gozara en todo momento de los
derechos de acceso, rectificacidon, cancelacidon y oposicién garantizados por la Legislacion vigente, dirigiéndose a la direccidén arriba indicada.
Teléfono: 957 299 555; FAX 957 282821 e-mail: colegiol@cofcordoba.com



SECRETARIA GENERAL DE

SANIDAD Y CONSUMO
MINISTERIO DE SANIDAD, CONSUMO Y

BIENESTAR SOCIAL Direccién General de Cartera Comun

de Servicios del SNS y Farmacia

Subdireccién General de Farmacia

Madrid, 24 de marzo de 2.020

ASUNTO: Suplemento del Nomenclator oficial de la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud ABRIL 2020.

En el archivo Excel adjunto que se remite con este escrito “Oferta Medicamentos-NM ABRIL
20207, se facilita la informacion detallada de inclusiones de medicamentos en la financiacién,
no inclusiones, anulaciones y diferentes causas de modificacién de financiacion recogidas
en el Nomenclator oficial de la prestacién farmacéutica del SNS, del mes de abril 2020
(independientemente de su comercializacion).

Este nomencléator incluye la actualizacién de los precios menores de las agrupaciones
homogéneas de medicamentos, de acuerdo con lo establecido en Real Decreto
Legislativo 1/2015, de 24 de julio, que aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y
uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, aplicable desde el 1 de abril de
2020.

En este escrito diferenciamos la informacion en los siguientes apartados con el fin de facilitar
un mejor analisis y gestion, y se destacan determinados medicamentos y productos
sanitarios por sus caracteristicas y condiciones especiales de financiacion:

1. MEDICAMENTOS QUE SE EXCLUYEN:

A efectos del Nomenclator de este mes les informamos que no hay medicamentos que
hayan sido excluidos de la financiacién ni medicamentos que dejen de ser facturables al
haber transcurrido tres meses desde su exclusion.

2. AVANCE INFORMACION MEDICAMENTOS EXCLUIDOS:

Por Resolucion de Marzo de 2020 de la Direccion General de Cartera Bésica de
Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia se ha resuelto excluir de la
prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud los medicamentos de uso
hospitalario que a continuacién se indica estableciéndose que, de acuerdo con el
articulo tercero de la Orden del Ministerio de Sanidad y Consumo, de 6 de abril de 1993,
que desarrolla el Real Decreto 83/1993, de 22 de enero, por el que se regula la
seleccién de los medicamentos a efectos de su financiacién por el Sistema Nacional de
Salud; dicha exclusion producira efectos a los tres meses de su notificacion, contados a
partir del dia 1 del mes siguiente a la resolucion, por lo que en el mes de Julio de 2020
pasara a la situacion de H-BAJA EXCLUSION FINANCIACION INDIVIDUALIZADA.

CN NOMBRE

711534 PANZYGA 100MG/ML 1 FRASCO 60ML SOLUCION PARA PERFUSION

711536 PANZYGA 100MG/ML 3 FRASCOS 100ML SOLUCION PARA PERFUSION

711538 PANZYGA 100MG/ML 3 FRASCOS 200ML SOLUCION PARA PERFUSION
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711539 PANZYGA 100 MG/ML 1 FRASCO 300ML SOLUCION PARA PERFUSION

711529 PANZYGA 100MG/ML 1 VIAL 10ML SOLUCION PARA PERFUSION

711530 PANZYGA 100MG/ML 1 VIAL 25ML SOLUCION PARA PERFUSION

711533 PANZYGA 100MG/ML 1 FRASCO 50ML SOLUCION PARA PERFUSION

711535 PANZYGA 100MG/ML 1 FRASCO 100ML SOLUCION PARA PERFUSION

711537 PANZYGA 100MG/ML 1 FRASCO 200ML SOLUCION PARA PERFUSION

3. INCLUSIONES EN LA PRESTACION FARMACEUTICA DEL SNS CON RESOLUCION
DE FINANCIACION

Nuevos principios activos

Risankizumab

CN NOMBRE Principio activo DH SCP
SKYRIZI 75MG 2 JERINGAS
v v
725628 PRECARGADAS SOLUCION INYECTABLE RISANKIZUMAB

¢ Indicaciones de la FT: Skyrizi estd indicado para el tratamiento de la psoriasis
en placas de moderada a grave en adultos que sean candidatos a tratamiento
sistémico.

e La financiacion se restringe, en linea con el informe de posicionamiento
terapéutico correspondiente a “pacientes con psoriasis en placas moderada-
grave tras respuesta inadecuada, contraindicacién o intolerancia a tratamientos
sistémicos convencionales o PUVA, y que hayan utilizado previamente un
farmaco bioldgico anti-TNF o en los casos en los que el uso de anti-TNF esté
contraindicado".

e Se establecen reservas singulares en el &mbito del SNS, consistente en limitar su
dispensacion, sin necesidad de visado, a los pacientes no hospitalizados en los
Servicios de Farmacia de los Hospitales.

e Se acepta el precio notificado

4. MODIFICACIONES EN LAS INDICACIONES DE MEDICAMENTOS FINANCIADOS

Se destacan las siguientes:

Nueva redaccion de las indicaciones:
e Esta Direccion General ha resuelto para los siguientes medicamentos ya incluidos en la
financiacion del SNS:

CN NOMBRE Principio activo Visado
ACETATO DE

726167 MISSITEL 5MG 28 COMPRIMIDOS EFG ULIPRISTAL CPD
ULIPRISTAL ACCORD 5MG 28 COMPRIMIDOS ACETATO DE

126822 EFG ULIPRISTAL cPD

MINISTERIO DE SANIDAD, CONSUMO
Y BIENESTAR SOCIAL
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El acetato de ulipristal esta indicado para el tratamiento preoperatorio de los
sintomas de moderados a graves de miomas uterinos en mujeres adultas en
edad fértil, exclusivamente durante un ciclo de tratamiento que como

maximo sera de 3 meses.

El acetato de ulipristal esta indicado para el tratamiento intermitente repetido
de los sintomas moderados a graves de los miomas uterinos en mujeres

adultas en edad fértil que no son candidatas a cirugia.

Inclusién de indicaciones:

Esta Direccion General ha resuelto para los siguientes medicamentos ya incluidos en la
financiacion del SNS:

CN NOMBRE Principio activo DH SCP
HEMLIBRA 30MG/ML 1 VIAL 1ML
v v
721169 | 501 UCION INYECTABLE EMICIZUMAB
HEMLIBRA 150MG/ML 1 VIAL 0,4ML
721170 | 561 UCION INYECTABLE EMICIZUMAB | ¥ Y
HEMLIBRA 150MG/ML 1 VIAL 0,7ML
! v v
721171 | SOLUCION INYECTABLE EMICIZUMAB
HEMLIBRA 150MG/ML 1 VIAL 1ML
v v
721172 | 5OLUCION INYECTABLE EMICIZUMAB
o Incluir la indicacion: Profilaxis de rutina de los episodios de sangrado en
pacientes hemofilia A grave (deficiencia congénita del factor VIII, FVIII < 1%)
sin inhibidores del factor VIII
o Revisar el precio

Esta Direccion General ha resuelto para los siguientes medicamentos ya incluidos en la
financiacion del SNS:

CN NOMBRE Principio activo DH SCP
ROACTEMRA 162MG 4 JERINGAS
702285 PRECARGADAS 0,9ML SOLUCION TOCILIZUMAB v v
INYECTABLE
ROACTEMRA 162MG 4 PLUMAS
721814 PRECARGADAS 0,9ML SOLUCION TOCILIZUMAB 4 v
INYECTABLE

o Incluir en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, la
modificacion de los criterios de diagnoéstico de la Arteritis de Células Gigantes
quedando como se recoge a continuacion: En la indicacion “tratamiento de
Arteritis de Células Gigantes (ACG) en pacientes adultos”, se financia el
medicamento restringido exclusivamente a su uso en Pacientes diagnosticados
de arteritis de células gigantes activa, en tratamiento corticoideo o que lo vayan a

iniciar, y que cumplan criterios diagnosticos y clinicos siguientes:
Criterios Diagnosticos: Diagndstico de arteritis de células gigantes:

Deben cumplirse todas las siguientes condiciones:
(1) Edad = 50 afios

(2) Historia de VSG 250 mm/h.
(3) Una de las siguientes:
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- Sintomas craneales inequivocos de arteritis de células gigantes (ACG)
(cefalea localizada de reciente comienzo, dolor en cuero cabelludo o en
arteria temporal, pérdida de visién de causa isquémica, dolor mandibular u
oral con la masticacion en ausencia de otra causa).

- Sintomas inequivocos de polimialgia reumética (PMR), definidos como dolor
en cintura escapular o pélvica, asociado a rigidez con caracteristicas

inflamatorias.

(4) Una de las siguientes:
- Biopsia de arteria temporal con hallazgos caracteristicos de ACG.
- Evidencia de vasculitis de grandes vasos mediante angiografia, RMN, angio-
TAC o PET-TAC.
- Ecografia por ultrasonidos.
Criterios clinicos:

Pacientes que:
- Al inicio del tratamiento tienen riesgo de desarrollar toxicidad asociada a
corticoterapia prolongada por sus patologias de base (diabetes mellitus mal
controlada, HTA mal controlada, osteoporosis, obesidad importante).

- O bien, que en el curso del tratamiento corticoideo:

-desarrollan toxicidad asociada a la corticoterapia cronica, o

-cursan con recurrencias o refractariedad que obligan a mantener una dosis
no segura de corticoides a largo plazo (> 7’5 mg /dia).

5. MODIFICACIONES DE LA APORTACION

Esta Direccion General ha resuelto para los siguientes medicamentos ya incluidos en la
financiacion del SNS, establecer la aportacion reducida Unicamente para los pacientes con
hipercolesterolemia familiar heterocigota:

CN NOMBRE Principio activo
703615 EISSESMB 10MG/10MG 30 CAPSULAS ROSUVASTATINA/EZETIMIBA
703598 EISSXSMB 20MG/10MG 30 CAPSULAS ROSUVASTATINA/EZETIMIBA
725660 éigﬁgé&ﬁg@%%%ﬁf%ﬁﬁlMlDOS ROSUVASTATINA/EZETIMIBA
725658 éigﬂg|é%h4gg%hﬂo?\|3£55%haiilMIDOS ROSUVASTATINA/EZETIMIBA
719044 Egé%%‘?;ﬁ%%%”ggﬁggﬁguw_imMIDOS ROSUVASTATINA/EZETIMIBA
724267 Egé%%ITEéqr%%ﬂggﬁ;sgﬁguhﬂiRlMIDOS ROSUVASTATINA/EZETIMIBA

6. MODIFICACIONES DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS FINANCIADOS

Se destaca:

e Con motivo del acuerdo de medidas cautelares de suspension de la Orden de precios de
referencia del afilo 2019 en lo referente al medicamento Curosurf, se elimina el conjunto
de referencia H86- Fosofolipidos naturales y se restituye el precio de los siguientes
medicamentos al precio anterior a la entrada en el sistema de precios de referencia. Asi
mismo se restituye la deduccion correspondiente:
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CN NOMBRE PVL COMER DEDUCCION

778191 CUROSURF 240 1 VIAL 3ML 480,18 15%

778431 CUROSURF 120 1 VIAL 1,5ML 259,56 15%

7. SUSPENSION DE COMERCIALIZACION COMO MEDIDA DE PRECAUCION

o La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios informa mediante
nota de 13 de marzo de 2020 de la suspension de comercializacion del
medicamento ESMYA mientras se revalia la relacion beneficio-riesgo del
medicamento. En dicha nota se recomienda en resumen:

¢ No iniciar nuevos tratamientos.

e Realizar pruebas de funcién hepatica entre las 2-4 semanas de haber
suspendido el tratamiento.

e Informar a las pacientes acerca de los signos y sintomas sugestivos de
dafio hepdtico, indicaAndoles que busquen atencidon médica en caso de que
estos aparezcan.

e El riesgo de dafio hepatico grave y estas medidas Unicamente afectan a
Esmya y no a otros medicamentos que contienen acetato de Ulipristal.

e A partir de la recepcion de la Nota Informativa no se podran dispensar
envases del medicamento Esmya como medida transitoria.

e Las existencias disponibles en entidades de distribucién y farmacias
permaneceran, de momento, en estos establecimientos y no seran
devueltas al laboratorio titular por tratarse de una medida cautelar.

Por este motivo, en el nomenclator del mes de abril-20 los siguientes medicamentos
se anotan en la situacion de SUSPENSION TEMPORAL POR ALERTA SANITARIA.
Dejaran de ser facturable en el nomenclator del mes de agosto-20:

CN NOMBRE Principio activo Visado
ACETATO DE
700644 ESMYA 5MG 28 COMPRIMIDOS ULIPRISTAL CPD

8. INCLUSION DE PRECIOS NOTIFICADOS

Medicamentos financiados: se aceptan los precios industriales notificados por los
laboratorios para los siguientes medicamentos para cuando sean dispensados fuera del
Sistema Nacional de Salud, conforme a lo establecido en el articulo 94, puntos 4, 6 y 7
del texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios, aprobado por el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio.

CN NOMBRE UH DH SCP
CINACALCET MYLAN 30 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
726472 | CON PELICULA EFG, 28 x 1 comprimidos v
CINACALCET MYLAN 60 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
726473 | CON PELICULA EFG, 28 x 1 comprimidos v
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CINACALCET MYLAN 90 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
726474 | CON PELICULA EFG, 28 x 1 comprimidos v

SKYRIZI 75 MG SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA
725628 | PRECARGADA, 2 jeringas precargadas v v
UROMITEXAN 100 MG/ML SOLUCION INYECTABLE Y PARA
724982 | PERFUSION, 5 ampollas de 4 ml v
UROMITEXAN 100 MG/ML SOLUCION INYECTABLE Y PARA
724985 | PERFUSION, 10 ampollas de 10 ml v

En este mes a determinados medicamentos excluidos de la prestacion farmacéutica del SNS,
segun Resolucion de 2 de agosto de 2012 de la Direccion General de Cartera Basica de
Servicios del SNS y Farmacia, se les ha asignado precio notificado.

La informacion recogida en el Nomenclator oficial de la prestacion farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud sobre precios correspondientes a medicamentos no
incluidos en la prestacion farmacéutica del SNS es meramente informativa. A efectos
legales, y en tanto en cuanto se proceda al desarrollo reglamentario del texto
refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios, aprobado mediante el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, debe
contactarse con los respectivos laboratorios comercializadores de los medicamentos
en cuestion.

A efectos del Nomenclator del mes de Mayo 2020, les informamos:

Los medicamentos que a continuacion se indican pasan a la situacién de BAJA EXCLUSION
FINANCIACION INDIVIDUALIZADA (facturable) al haber sido excluidos de la financiacion
por resoluciones de Enero 2020 de la Direccion General de Cartera Bésica de Servicios del
SNS y Farmacia. Pasaréa a ser no facturables en el mes de Septiembre de 2020.

CN NOMBRE

650115 ALGI-MABO 6 AMPOLLAS 5ML

825992 DOLORAC 600MG 20 SOBRES POLVO PARA SUSPENSION ORAL

848101 DOLORAC 600MG 40 SOBRES POLVO PARA SUSPENSION ORAL

LA VOCAL ASESORA DE LA SUBDIRECCION GENERAL DE FARMACIA

M2 Dolores Fraga Fuentes
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