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& Centro de Informacién del Medicamento (CIM) N2 11/2012

Aclaracion sobre las nuevas presentaciones de
PROCRINO:

Como continuacién a la informacion enviada en la Circular N° 7/2012 del CIM [25/01/2012], y
para aclarar las multiples consultas recibidas en el CIM del Colegio, adjunto os envio:

- Informe Procrin:
o0 Armonizacion de las dosis existentes en Espafia con el resto de Europa
o Tablas comparativas de las Fichas Técnicas de las diferentes presentaciones
- Nota Aclaratoria de Abbott Laboratories, S.A. sobre los nuevos formatos de Procrin.

En la anterior circular (Circular N° 7/2012 del CIM [25/01/2012]) os haciamos hincapié en el
hecho de que sélo poniendo Procrin Trimestral la prescripcion no quedaba suficientemente
clara puesto que desde el uno de enero de 2012 esta comercializada una nueva dosis.

Todas las presentaciones siguen en estado de ALTA por lo que son dispensables y facturables al

SNS, no obstante, poco a poco los nuevos formatos de Procrin iran sustituyendo a los
antiguos en el caso del Procrin Depot Mensual 7,5 mg y Procrin Trimestral 22,5 mg.

0JO!! La sustitucion de una dosis por otra sélo puede hacerla el médico:
Hasta ahora se comercializaban tres presentaciones de Procrinll:

970517 Procrin 1 mg/0,2 ml sol inyectable 2,8 ml 1 vial

990630 Procrin Depot 7,5 mg 1 inyectable 2 mi i
812685 Procrin Trimestral 22,5 mg 1 inyectable FORMATOS ANTIGUOS

Desde el 1 de enero de 2012 se comercializan, ademas de las tres anteriores, tres nuevas:

680758 Procrin mensual 3,75 mg, jeringa precargada 1 ml FORMATOS NUEVOS

680757 Procrin trimestral 11,25 mg, jeringa precargada 1 ml
680759 Procrin semestral 30 mg, jeringa precargada 1 ml

Recordatorio sobre PRADAXAL:

El pasado 1 de Noviembre de 2011, el medicamento Pradaxa modific las condiciones de
dispensacion pasando a someterse a visado de inspeccion previo a la dispensacion (Circular N°
94/2011 CIM [29/11/2011]) con el objeto de garantizar el uso racional del medicamento
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modificando ademas su precio y su CN tal y como se informé en el escrito del nomenclator de
noviembre-11 (Circular N° 98/2011 CIM [2/11/2011]). Los codigos antiguos de PRADAXA dejaran
de ser facturables en marzo de 2012. Por tanto, la ultima facturacion en la que se podran
incluir recetas de dichos codigos nacionales es la de febrero de 2012(Circular N° 8/2012

CIM [2/02/2012]):

CODNAL NOMBRE SNS ESTADO DE NOMENCLATOR
660531 PRADAXA 110MG 30X1 CAPSULAS BAJA POR CAMBIO EN _
ST DURAS CONDICIONES DE DISPENSACION
660792 PRADAXA 110MG 10X1 CAPSULAS BAJA POR CAMBIO EN

= DURAS CONDICIONES DE DISPENSACION
enean | PRADAXA 110MG 60X1 CAPSULAS BAJA POR CAMBIO EN
SRR L DURAS CONDICIONES DE DISPENSACION
660791 PRADAXA 7ToMG 10X1 CAPSULAS BAJA POR CAMBIO EN .
DURAS CONDICIONES DE DISPENSACION
cEnE08 PRADAXA TEMG 30X1 CAPSULAS BAJA POR CAMBIO EN _
Fianes DURAS CONDICIONES DE DISPENSACION
crnmng | PRADAXA 75MG 60X1 CAPSULAS BAJA POR CAMBIO EN
alalllada DURAS CONDICIONES DE DISPENSACION

Nuevas EFG disponibles en Distribucion:

Os comunicamos que ya se encuentra disponible en algin almacén de distribucién las
presentaciones EFG de los conjuntos A03504, A03567, A03575, A03696, A01118, que aunque
llevan tiempo incluido en los listados de CPA Sacyl no habian estado disponibles en distribucidn
hasta este mes:

A03504 METILPREDNISOLONA 40 MG/AMP 1 INYECTABLE PARENTERAL PMF: 2,17 €

Cadigo - Indicador  Visado

Nacional Presentacion PVP EFG NT
METILPREDNISOLONA NORMON 40MG POLVO Y DISOLV SOL INY 1

682812 VIAL 1 AMP EFG 148€ EFG N

825554  SOLU-MODERIN 40MG 1 VIAL INYECTABLE 2,17€ N

691253  URBASON SOLUBLE 40MG 1 AMPOLLA SOLUCION INYECTABLE 248€ S

A03567 METILPREDNISOLONA 40 MG/AMP 3 INYECTABLE PARENTERAL PMF: 2,42 €

Cddigo - Indicador  Visado
Nacional Presentacion PVP EFG NT
664589 mI\E(TllzIEIZ;REDNISOLONA NORMON 40MG 3 VIAL'Y 3 AMP POLV Y DIS SOL 242€  EFG N
842468  URBASON SOLUBLE 40MG 3 AMPOLLAS SOLUCIO INYECTABLE 242¢€ N
825562  SOLU-MODERIN 40MG 3 VIALES INYECTABLES 242€ N
A03575 METILPREDNISOLONA 20 MG/AMP 3 INYECTABLE PARENTERAL PMF: 2,12 €

Cddigo Indicador  Visado

Nacional Presentacion PVP EFG NT
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METILPREDNISOLONA NORMON 20MG 3 VIAL Y 3 AMP POLV Y DIS SOL
664588 INY EFG
842427  URBASON SOLUBLE 20MG 3 AMPOLLAS SOLUCIO INYECTABLE

212€ EFG N
2,12€ N

A03696 METILPREDNISOLONA 20 MG/AMP 1 INYECTABLE PARENTERAL PMF: 2,29 €

Cadigo ., Indicador  Visado

Nacional Presentacion PVP EFG NT

682811 XI\IZEII-EIIDZEEDNISOLONA NORMON 20MG POLVO Y DISOLV SOL INY 1 VIAL 1 é 37 EFG N

691261 URBASON 20MG 1 AMPOLLA POLVO Y DISOLVENTE SOLUCION 229 N
INYECTABLE €

A01118 SUMATRIPTAN 6 MG/JER 2 INYECTABLE PRECARGADO SUBCUTANEA PMF: 26,23 €

Cddigo - Indicador  Visado
Nacional Presentacion PVP EFG NT
677303 ﬁ\lL%I(I\I/_:Ié'#RéEIC';AN SUN 6MG /0,5ML 2 JERINGAS PRECARGADAS SOLUC %623€  EFG N
708230  IMIGRAN 6MG/JER 2 JERINGAS PRECARG + 1 AUTOINYECT 26,23 € N

Por Ultimo os recuerdo a todos la importancia de diligenciar la receta en los supuestos
contemplados en el Concierto entre la Gerencia Regional de Salud y el Consejo de Colegios
Profesionales de Farmacéuticos de Castilla y Ledn, y ademés os recuerdo también que con
caracter general $0l0 son causa legitima de sustitucién por el farmacéutico la inexistencia
en la oficina de farmacia de la especialidad prescrita por desabastecimiento de los canales
habituales de distribucion y/o la necesidad de dispensacion en caso de urgencia ante la
imposibilidad de disponer de la especialidad prescrita con la prontitud requerida. En los
casos en los que es la propia Ley la que nos obliga a sustituir no es necesaria la diligencia, puesto
que asi esta contemplado ya en la Ley.

Si la receta no esta correctamente diligenciada es mucho mas dificil luego la posibilidad de
alegacion de la misma ante la inspeccion.

EL CENTRO DE INFORMACION DEL MEDICAMENTO

Fdo.: Beatriz Martin Ballesteros




INFORME PROCRIN

El acetato de leuprorelina es un nonapéptido sintético andlogo de la hormona GnRH
comercializado en muchos paises en distintas formas de administracion.

Se aprobd inicialmente, a principios de los 80, en forma de inyeccion subcutdnea diaria.
Posteriormente, se tomo conciencia de que la administracion diaria para tratamiento cronico era
incomoda y se comenzo el desarrollo de formulaciones parenterales depot para administracion
mensual. Sin embargo, el programa de desarrollo clinico y las recomendaciones de dosis para el
tratamiento de un mes han sido diferentes segun en qué paises, asi la dosis recomendada para el
tratamiento mensual fue desde el principio diferente en Japon, Estados Unidos y Europa.

Los primeros estudios demostraron eficacia y seguridad con la dosis minima eficaz de 3,75
mg, y segin los requisitos regulatorios existentes en algunos paises se autorizé esta dosis,
mientras que en otros se eligio la mayor dosis segura de 7,5 mg.

La mayoria de los paises de la Union Europea y Japon han autorizado la dosis de 3,75 mg en
inyeccion subcutanea mensual para el tratamiento del cadncer prostatico, mientras que Espaia,
Estados Unidos, Canadd y Australia han autorizado la dosis de 7,5 mg al mes para la misma
indicacion.

Loégicamente en aquellos paises donde la dosis mensual es de 3,75 mg, el desarrollo de la
formulacion de tres meses se ha planteado sobre la dosis de 11,25 mg, mientras que en aquellos
con dosis recomendada mensual de 7,5 mg la dosis desarrollada y autorizada para tres meses es
de 22,5 mg.

Recientemente las autoridades de Paises Bajos, Portugal, Eslovaquia y Finlandia han aceptado
la financiacion de una nueva presentacion de 30 mg en inyeccion semestral desarrollada sobre la
experiencia de las microcapsulas aprobadas para tratamientos de 1 y 3 meses.

En estos momentos las formulaciones de 1, 3 y 6 meses de acetato de leuprorelina disponibles
son:

EEUU Espaiia Europa
1M Depot 7,5 mg 7,5 mg 3,75 mg
3M Depot 22,5 mg 22,5 mg 11,25 mg
6M Depot 30 mg

Abbott Laboratories decidié hace mas de un afio armonizar los formatos comercializados en
Espana con los existentes en la Union Europea. Por este motivo, se presentaron tres solicitudes
de registro para las dosis de 3,75 mg (mensual), 11,25 mg (trimestral) y 30 mg (semestral) que
sustituiran a los comercializados actualmente de 7,5 mg (mensual) y 22,5 mg (trimestral),
dejando en Espatfia, por tanto, el modelo europeo de linealidad con 3,75mg, 11,25mg y 30 mg.

En la documentacién que se presentd a las Autoridades Sanitarias se adjuntaron los datos del
desarrollo clinico de las formulaciones depot de acetato de leuprorelina que se resumen en la
figura siguiente y demuestran que:

1) las formulaciones MENSUALES de 3,75 mg y de 7,5 mg para inyeccion subcutidnea
muestran una eficacia comparable

2) la formulacion MENSUAL de 3,75 mg y la TRIMESTRAL de 11,25 mg para
inyeccion subcutanea son igualmente efectivas




3) la formulacion SEMESTRAL de 30 mg es eficaz durante seis meses, siendo superior a
la dosis tedricamente lineal de 22,5 mg

Espana, US, Canada, Australia

Procrin depot
7,5 mg 1mes

Procrin depot
22,5 mg 3 meses

Europa

 —

Estudio TAP-144 SR 02
Eficacia y comparacién entre 3,75y 7,5 mg/mes.

Estudio M96-458. Phase IV study evaluating the
agonistic stimulation of serum testosterone following
reinjection with Lupron depot 3-month 22,5 mg and
Lupron depot 7,5 mg and assessment of the
pharmacokinetic/ pharmacodynamic relationship for
Lupron depot 22,5 mg

Estudio TAP-144-SR (3M)/EC002. randomized,
open labelled, comparative study of the efficacy,
safety and tolerability of TAP-144-SR(1M) and TAP-
144-SR(3M) in patients with metastatic cancer.

Procrin depot
3,75 mg 1 mes

crin depot
5 mg 3 meses

Procrin depot
30 mg 6 meses

Estudios EC403 y EC 404

Las tres dosis de 3,75 mg (mensual), 11,25 mg (trimestral) y 30 mg (semestral) fueron
finalmente autorizadas por la AEMPS en Mayo de 2011.

El precio de los similares terapéuticos se establece teniendo en cuenta el periodo de tratamiento
de cada uno de ellos y no la dosis que recibe el paciente.

En este contexto, se ha autorizado el mismo precio por periodo de tratamiento para los formatos
actualmente autorizados de Procrin con distintas dosis (mensual y trimestral).

Con respecto al formato de tratamiento semestral se ha autorizado el mismo precio que el de su
competidor Eligard semestral 45 mg, que también contiene acetato de leuprorelina como

principio activo.

Procrin 1M 7,5 mg | Procrin 3M 22,5 mg Eligard 6M 45 mg
Procrin 1M 3,75 mg 107,09 €
Procrin 3M 11,25 mg 28295 €
Procrin 6M 30 mg 491,88 €

A continuacion, se adjunta tabla comparativa, segun fichas técnicas.




SouI [ ZOA 'UN
BOURINOQNS UQOIDOIAUT BOTUN BUN US SOPRI)STUTIIPE T
GL C Op SO [eNSUSJA] ULID0IJ 9P BPEPUSWIOIAI SISOP B

[€103 UOIOIqIYUI BUN JIN3ISU0D BISeY SW G/ ‘€ 9p
SO[eAIQIUL B OsIejuowne opand sISop e :0jUSIWUIUSIUEW 3p SISO

“Te[nosnuwenur eiA Jod epensiurupe (Su

G,/ OWIUJW) SBUBWIAS OJ)BND BPLD

0sad ap 3y/Fw ¢, SO BPEPUSWOII [BIOIUI SISOP B :[BIJTUI SISO
‘SE}[B Sew SISOp uaombal sauaAo[ sew souu so]

‘0sad [2 un3as outu eped ered epezifenpIAIpUL J3S 9GP SISOP B
z022.4d pvriogng

"SOUI [@ ZJA BUN

Je[nosnweniur ugrodoAur Jod sopensiurupe eurj2101dnay ap ojejooe

op Sw ¢°/ 9p 59 LOJAA NIIDOUd 9P BPRPUSWO31 SISOp 2]
vv1so.4d ap DUOUIDAD))

rI0[0S0q

oJuaIpuadapououLIoy OpPeZUBAE
eye)soxd op BwIOUIDIED [9p OAljel[ed OjudIWILIRI],

‘soutu
U9 9A9NU SO[ Op A SBUIU U SOUB OYJ0 SO[ 9P SJUL SOLIBPUNIIS
SO[ENXAS $010)0RIEd SO[ op ugroLiede e[ Jod SjuowWedIUI[o
epeonsouserp Tenudd zodaid pejrogqnd e[ op ojudrweel] -
‘SISe)SpIouW

u0o opezueAe ©JeIsold ap ewourored [op oAnered ojusnwelel], -

seannde.rd) souonedIpuy

epesiesard
e3uwaf ‘o[qeroakur uorsuadsns eied 9JUIA[OSIP A 0A[O]

91qe100Aur uorsuadsns vred dJUIAOSIP A OAJO]

BONYIBULIE] BULIO ]

“euro10Idno] op 3w £ G°¢ & ouuoreAINb
‘0je1008€ BUIRI0IdND] Op W G/ ‘€ QUANUOD J[qEIOAAUL
uorsuadsns ered oajod uoo epedreoard e3urdf epe)

we m“h ................... AOH—@HQOAN OEOOV &CEOHOHQSO\H
:9UONIUOD [BIA BPED

eAnEINUEND A BADE)IEND UonIsoduio)

epedieoald e3urol ‘o[qe1doakur ugrsuodsns
eied 9juoA[osIp A oAjod I G/ ¢ [BNSUSIA] ULIDOI]

9[qeI0AUL
uorsuadsns ered ajuaajosip £ oajod Sw ¢/ TOJdAd NIFIDOUd

0JUIWBIIPIW [IP IQUION

SISOd VAANN

TVALOV SISOd

"TVASNHIN NIIOOUd




SOSOUI SO} BPED BOURINOQNS
UQIO00AUI BOIUN BUN US SOpENSIUIpe SW ¢z ] |
Op $O [eXISOWINI], ULIO0IJ 9P BPEPUSWIODI SISOP B

SISO S} BPED JB[NOSNWEIIUL UQIOIIAUL
BUN 9P S9 TVILSHNTIL NIFIDOUd 9P BPEPUSWOI3L SISOP B]

BIS0[0SO]

ojuarpuadapouotIoy OpezueAe
eye)soad op ewourdIed [op oAnerjed ojuorweIRI],

sisejsejow
uoo opezueAe ejeysold op ewourdIes [op oaneled ojusrueiel],

sednnyderd) souonedIpuy

epegieoard
e3uria[ ‘ojqe1oakur uorsuadsns eied 9JUIAJOSIP A OAJOJ

9[qe10aAur uorsuadsns eied 9JUIAJOSIP A OAJOJ

BIINJIBULIE] BULIO

“eurjoroxdnoy op Swr 7/ & Quoreanba
‘0183008 BUI[oI0IdNO] 9p W GZ°T [ QUANUOD 9[qeI0aAUL
uorsuadsns ered oajod uoo epediesard e3uwial epe)

WE WFNN .................. AO&NHDON OEOOV QQ:OHO.:M#—D\H
:QUANUOIJ [BIA BPR))

vADEBIDUEN) A BADRB)[END ugnisoduwo))

epedieoard e3unaf ‘o[qejoakur uorsuadsns
e1ed ojuoA[osIp A oAjod Swr GZ°[ ] [BISOWILL], ULIDOI]

91qe109kur uorsuadsns
eied oyuaAfosIp £ oajod Sw 677 TVILSHNTIL NIYOOdd

0JUIWBIIPIW [IP IqUION

SISO VAHNN

TVALOV SISOd

TVALSINIYL NIRIDOYUd




Abbott Laboratories, S.A. Avda. de Burgos, 91
28050 Madrid (Spain)
T1. 91 337 5200

Madrid, 8 de febrero de 2012

Asunto: Nota aclaratoria sobre nuevos formatos de Procrin

Estimados Sres,

Nos ponemos en contacto con Uds. con motivo de las consultas que estamos recibiendo relativas
a los nuevos formatos de Procrin.

Desde el punto de vista clinico, los nuevos formatos de Procrin sustituyen a los antiguos, tal y
como ha sido autorizado por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

FORMATOS ANTIGUOS FORMATOS NUEVOS
PROCRIN DEPOT 7,5 mg C.N: 990630 PROCRIN MENSUAL 3,75mg  C.N: 680758
PROCRIN TRIMESTRAL 22,5 mg C.N: 812485 PROCRIN TRIMESTRAL 11,25 mg C.N: 680757
PROCRIN SEMESTRAL 30 mg C.N: 680759

Desde el punto de vista administrativo, las recetas de formatos antiguos no son vdlidas para la
dispensacién de las nuevas presentaciones.

Ante prescripciones de formatos antiguos de Procrin, y en caso de no disponer de los mismos, se
deberd remitir al paciente al médico para que modifique la prescripcién a un formato nuevo de
Procrin equivalente.

Rogamos que esta informacion sea difundida entre sus colegiados.
Para cualquier aclaracién, rogamos se pongan en contacto con:
Juan Carlos Saorin

Teléfono: 913 343 908
E-mail:  juan.saocrin@abbott.com

A’renfoment&\//

{ =
Fdo.: JuanCarlos Saorin
Gerente de Precios y Reembolso

Abbott

A Promise for Life
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