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& Centro de Informacién del Medicamento (CIM) N2 15/2012

Proyecto de resolucion de precios de referencia.
Procedimiento de inactivacion del conjunto de
referencia del principio activo Ciclosporina oral

Adjunto se remite Proyecto de Resolucion de la Direccion General de la Cartera Béasica de
Servicios del SNS y Farmacia, por la que se determina el procedimiento de inactivacion del
conjunto de referencia del principio activo Ciclosporina oral.

Proyecto de resolucion de precios de referencia.
Procedimiento de inactivacion del conjunto de
referencia del principio activo Rivastigmina oral.

Adjunto se remite Proyecto de Resolucion de la Direccion General de Cartera Basica del SNS y
Farmacia, por la que se determina el procedimiento de inactivacion del conjunto de referencia
del principio activo Rivastigmina oral.

Subsanacion  listados  Precios  Abril  2012.
Informacion Ministerio Sanidad, Servicios Sociales
e lgualdad.

Como continuacién de la Circular N° 14/2012 del CIM (17/02/2012), el Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad ha informado el dia 17 de febrero, de lo siguiente:

“Habiéndose detectado errores materiales en algunas presentaciones de medicamentos, en el dia
de hoy se ha precedido a subsanarse dichos errores, en consecuencia se ha precedido a
reemplazar los ficheros publicados en la pagina de internet del Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad. Asimismo, se adjuntan los nuevos ficheros Excel.

Para las agrupaciones homogéneas y las bajadas voluntarias se han identificado en rojo las
variaciones existentes. En el caso de las bajadas obligatorias, se han eliminado del listado los
medicamentos cuyo principio activo es Rivastigmina oral, al haberse iniciado el tramite
administrativo de inactivacion de conjunto. En cuanto a los medicamentos Reminyl no precedia el
haber incluido dichos medicamentos entre los medicamentos obligados a bajar a precio de
referencia.”

Para més informacion:
cimza@redfarma.org — Teléfono: 980 532417- Calle Santa Clara, 33, Entreplanta
www.cofzamora.es
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Se adjuntan ficheros en formato Excel, facilitados por el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales
e lgualdad, con la informacion mencionada.

Relacion de Ultimas Alertas publicadas por la
AEMPS

17/02/12 - Victrelis® (boceprevir): interaccion con los inhibidores de la
proteasa del VIH atazanavir, darunavir y lopinavir

Como medida de precaucion, a la espera de los resultados de ensayos clinicos que muestren la
relevancia clinica de esta interaccion...

17/02/12 - Aliskireno (Rasilez®, Riprazo®, Rasilez HTC®): conclusiones de la
revaluacion del balance beneficio-riesgo

Después de la revision del balance beneficio-riesgo, se han introducido nuevas restricciones de
uso de aliskireno en asociacion con inhibidores de la enzima convertidora de la angiotensina
(IECA) o con antagonistas de receptores de angiotensina Il (ARAII)...

EL CENTRO DE INFORMACION DEL MEDICAMENTO

Fdo.: Beatriz Martin Ballesteros
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A efectos de lo establecido por el articulo 93.6 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y
uso racional de Jos medicamentos y productos sanitarios, y en cumplimiento de lo dispuesto por
el articulo 84 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las
Administraciones Plblicas y del Procedimiento Administrativo Comtin, se da traslado del °

siguiente proyecto de resolucién de la Direccién General de Cartera Bésica de Servicios del
Sistema Nacional de Salud y Farmacia:

“El dia 16 de febrero de 2012 el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad ha tenido
conocimiento de la especial situacion en la que se encuentran determinados medicamentos
inmunosupresores, como es el caso de la Ciclosporina Oral, aféctada por la Resolucién de 28
de diciembre de 2011, de la Direccion General de Farmacia y Productos Senitarios, por la que
se determinan los nuevos conjuntos de medicamentos que se dispensen en oficinas de farmacia
a través de receta médica oficial v orden de dispensacion, sus precios de referencia, y se

revisan los precios de referencia fijados por Orden SPI/3052/2010, de 26 de noviembre, al
haberse creado el conjunto C-207.

Las caracteristicas de este medicamento, especialmente por su utilizacion para prevenir el
rechazo del injerto en los trasplantes alogénicos de rifidn, higado, corazén, corazén-pulmon,
pulmon y pdancreas, y trasplante de médula dsea, asi como para los pacientes con enfermedades
autoinmunes, hacen necesario tener en consideracion aspectos relacionados con la asistencia
sanitaria de los pacientes afectados. Ademds, al ser el objetivo de la prestacién farmacéutica
garantizar a los ciudadanos el acceso a los medicamentos necesarios, hace inexcusable que de
Jorma excepcional, se reconsidere la aplicacidn efectiva de este conjunto, en base a la
disponibilidad de los medicamentos cuyo principio activo es Ciclosporina, con el fin de evitar

posibles perjuicios asistenciales en el dmbito del Sisterma Nacional de Salud. Por todo lo
anterior, se procede a:

La inactivacion del conjunto C-207 (Ciclosporina Oral), determinado al amparo de lo
dispuesto en la Resolucidn de 28 de diciembre de 2011, de la Direccién General de Farmacia y
Productos Sanitarios, por la que se determinan los nuevos conjuntos de medicamentos que se
dispensen en oficinas de farmacia a través de receta médica oficial u orden de dispensacion,

sys precios de referencia, y se revisan los precios de referencia fijados por Orden
SPI/3052/2010, de 26 de noviembre. '

Este conjunto se activard en el momento en que quede garantizado un adecuado suministro de
estos medicamentos dentro de la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, que
avalen la adecuada atencidn sanitaria de los pacientes tratados con Ciclosporina Oral,

Al referido conjunto le serd de aplicacion lo establecido en la Disposicion adicional 2%
epartado tercero, Disposicién adicional 3% apartado tercero, Disposicion adicional 5°
apartado segundo, Disposicion transitoria 45 apartado cuarto, y Disposicion transitoria
quinta, apartado tercero de la Orden SPI/3052/2010, de 26 de noviembre

No obstante, los criterios de creacibn y revision de conjuntos establecidos por articulo 93 de la
Ley 29/2006, de 26 de julic, de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y Productos
Sanitarios, se siguen manteniendo independientemente de la inactivacion excepcional del
conjunto anteriormente citado, @ MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS

y£1) SOCIALES E IGUALDAD
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De acuerdo con lo establecido en el articulo 57.2 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de
Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comiin,

la presente Resolucion producird efectos desde el dia de su publicacién en el Boletin Oficial del
Estado.

Contra la presente resolucion puede interponerse recurso de alzada, en el plazo de un mes
desde el dia siguiente a la notificacién de la misma, ante el Ministro de Sanidad, Servicios

Sociales e lgualdad.”
El laboratorio farmacéutico podra formular alegaciones y/o aportar documentos o justificaciones
en el plazo de diez dias contados a partir de la fecha de notificacién del presente proyecto,
conforme a lo previsto en el articulo 84 de 1a Ley 30/1992, de 26 de noviembre.

Madrid, a 16 de febrero de 2012

EL SUBDIRECTOR GENERAL DE CALIDAD
DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

Fdo.: Carlos Lens Cabrera.
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A efectos de lo establecido por el articulo 93.6 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y
uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, y en cumplimiento de lo dispuesto por
el articulo 84 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las
Administraciones Piblicas y del Procedimiento Administrativo Comiin, se da traslado del
signiente proyecto de resolucién de la Direccién General de Cartera Basica de Servicios del
Sistema Nacional de Salud y Farmacia:

“El auto del Juzgado de lo Mercantil n° 1 de Barcelona de fecha 30 de noviembre de 2010, en
virtud del cual se acordaba el establecimiento de medidas cautelares, instadas por Proterra
AG, Novartis AG y Novartis Farmacétuica S.A., en relacién al medicamento de rivastigmina,
titularidad de las entidades antes citadas, frente a determinados laboratorios de medicamentos
genéricos. Dicho auto tiene como objeto de que:

A4) El Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad (Direccion General

‘ de Cartera Bdsica de Servicios del S.N.S. y Farmacia) tuviera conocimiento

de dicha resolucién, y de que el rivastigmina no puede ser tomada en

consideracién a los efectos previstos en el articulo 93 de la Ley del

Medicamento al haberse prohibido por un Juzgado de lo Mercantil la

comercializacién de los medicamentos genéricos de rivastigmina de las
demandadas; '

B) Colabore en el fiel cumplimiento de lo acordado, evitando asi la inclusion
de los medicamentos referidos en los conjuntos que se hubieran formado o
se pudieran formar para fijar los precios de referencia, removiendo los
efectos que por razon de la infraccion se hubieran podido producir, directa
o indirectamente, en ese admbito, y

C) Tome las medidas necesarias para evitar que los medicamentos genéricos
de las demandadas aparezcan provisionalmente como medicamentos
comercializados o comercializables en el Nomencldator Digitalis y en el
Nomencldtor de facturacién.

Por lo expuesto, una vez acreditado que no hay en el conjunto C-193 (Rivastigmina oral)
ningiin medicamento genérico que disponga de la autorizacion de comercializacidn efectiva

- concedida por la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios que no esté afecto
de medidas ' cautelares acordadas judicialmente, procede inactivar el referido conjunto,
determinado al amparo de lo dispuesto en la Resolucion de 28 de diciembre de 2011, de la
Direccion General de Farmacia y Productos Sanilarios, por la que se determinan los nuevos
conjuntos de medicamentos de dmbito hospitalario y sus precios de referencia.

A tal efecto, se dispone:

1. Que el conjunto C- 193 (Rivagstigmina Oral), determinado al amparo de lo dispuesto en
el articulo ] de la Resolucion de 28 de diciembre de 2011, de la Direccién General de
Farmacia y Productos Sanitarios, por la que se determinan los nuevos conjuntos de
medicamentos de dmbito hospitalario y sus precios de referencia, quedard sujeto a lo
regulado en la Disposicion adicional primera de la Orden SPI/3052/2010, de 26. de
noviembre :

2. Que, en consonancia con lo anterior, al referido conjunto le serd igualmente de
aplicacion lo establecido en la Disposicion adicional 2% apartado tercero, Disposicion
adicional 3% apartado 1tercero, Disposicién adicional 5% apartado segundo,

CONSEJO GENERAL DE COLEGI0S
OFICIALES DE FARMACEUTICOS
001800 16.FEB 2012

ENTRADA
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Disposicion transitoria 4°, apartado cuarto, y Dlsposzczén transitoria quinta, apartado
tercero,

De acuerdo con lo establecido en el articulo 57.2 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de
Régimen Jurldico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun,

la presente Resolucion producira efectos desde el dia de su publicacion en el Boletin Oficial del
Estado.

Contra la presente resolucion puede interponerse recurso de alzada, en el plazo de un mes
desde el dia siguiente a la notificacion de la misma, ante el Ministro de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad.”

El Jaboratorio farmacéutico podra formular alegaciones y/o aportar documentos o justificaciones
ep el plazo de diez dias contados & partir de la fecha de notificacién del presente proyecto,
conforme a lo previsto en el artfculo 84 de ]a Ley 30/1992, de 26 de noviembre.

Madrid, a 16 de febrero de 2012

EL SUBDIRECTOR GENERAL DE CALIDAD
- DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

’{ﬂ'g't\l,;“ DN 7\‘%
30 ll 'bﬁ‘bfa X
AN

r/
i
Q rf’a‘ ik

Fdo.: Carlos Lens Cabrera

SOCIALES E IGUALDAD
REGISTRO INTERNO
S. G. DE CALIDAD DE MEDICAMENTOS
Y PRODUCTOS SANITARIOS
SALIDA
N. de Registro: 351
Fecha: 16/02/2012 14:07:35

. MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS
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