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ESPESOLIMAB SPEVIGO Boehringer LO4AC22 Psoriasis pustulosa 13/01/2023 | 01/04/2024
Ingelheim generalizada
BREXPIPRAZOL RXULT!I Otsuka NO5AX16 Esquizofrenia 25/03/2019 | 01/04/2024
Pharmaceuticals
RIPRETINIB QINLOCK Deciphera LO1EX19 | * Tumores avanzados | 27/04/2023 | 01/04/2024
Pharm. del estroma
gastrointestinal
NATALIZUMAB TYRUKO Sandoz LO4AA23 * Esclerosis multiple 29/09/2023 | 22/03/2024 - 306
remitente-recurrente
DEUCRAVACITINIB | SOTYKTU Bristol Myers LO4AA56 Psoriasis en placas 05/04/2023 | 01/03/2024
Squibb de moderada a grave
TEBENTAFUSP KIMMTRAK Immunocore LO1IXX75 | * Melanoma uveal 09/12/2022 | 01/03/2024
Ireland irresecable o
metastasico
BULEVIRTIDA HEPCLUDEX | Gilead JO5AX28 | * Infeccion crénica por | 26/10/2021 = 01/02/2024
virus de la hepatitis
delta
BREXUCABTAGEN | TECARTUS Kite Pharma LO1XLO6 | * Linfoma de células 28/12/2020 | 01/02/2024
AUTOLEUCEL del manto
AVAPRITINIB AYVAKYT Blueprint LO1EX18 | * Tumor del estroma 26/05/2022 | 01/02/2024
Medicines gastrointestinal
(TEGI) irresecable o
metastasico y mas-
tocitosis sistémica
avanzada (MSAv)
ASCIMINIB SCEMBLIX Novartis LO1EAOE  * Leucemia mieloide 06/10/2022 | 22/01/2024
crénica cromosoma
Filadelfia+
PEMIGATINIB PEMAZYRE Incyte Bioscien- | LO1ENO2 | * Colangiocarcinoma 10/05/2021 | 01/01/2024
ces Iberia con fusidén o reorde-
nacion de FGFR2
ENFORTUMAB PADCEV Astellas Pharma | LO1FX13 Carcinoma urotelial 19/05/2022 01/01/2024
VEDOTINA avanzado y pretratado
SOTORASIB LUMYKRAS Amgen LO1IXX73 Céncer de pulmdn no | 11/05/2022 | 01/01/2024
microcitico (CPNM)
avanzado con muta-
cion KRAS G12C
RIMEGEPANT VYDURA Pfizer NO2CDO06 Tratamiento agudo 06/06/2022 | 01/01/2024 | ** | 471
y preventivo de la
migrafia
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ENTRECTINIB

ROZLYTREK

Roche

LO1EX14

Tumores solidos con
fusion de NTRK 'y
cancer de pulmdn no
microcitico (CPNM)
ROS1+

27/08/2020

01/12/2023

LASMIDITAN

RAYVOW

Eli Lilly

NO2CC08

Cefalea aguda de los
ataques de migrafia

16/02/2022

01/12/2023

471

PROTEINAS
DEL VRS

ABRYSVO

Pfizer

JO7BX05

Proteccion pasiva e
inmunizacién activa
frente a enfermedad
del tracto respiratorio
inferior por VRS

01/09/2023

01/12/2023

471

EFGARTIGIMOD
ALFA

VYVGART

Argenx BV

LO4AAS8

Miastenia gravis
generalizada

29/09/2022

01/12/2023

AVACOPAN

TAVNEQOS

Vifor Pharma

LO4AA59

Granulomatosis con
poliangeitis

28/04/2022

13/11/2023

VOCLOSPORINA

LUPKYNIS

Otsuka
Pharmaceutical

LO4ADO3

Nefritis Lupica

27/09/2022

03/11/2023

471

BEROTRALSTAT

ORDALEYO

Biocryst Ireland
Ltd.

BOG6ACO6

Prevencion de crisis
de angioedema
hereditario

30/11/2022

01/11/2023

* K

472

INCLISIRAN

LEQVIO

Novartis

C10AX16

Hipercolesterolemia
primaria o dislipidemia
mixta

03/02/2021

01/11/2023

470

LAROTRECTINIB

VITRAKVI

Bayer

LO1EX12

Tumores sélidos con
fusién del gen del
receptor de tirosina
guinasa neurotrdéfico
NTRK

21/11/2019

01/11/2023

471

CONDROCITOS
ADULTOS AUTO-
LOGOS

CEMTRO-
CELL

Clinica CEMTRO

MO9AX02

Lesiones sintomati-
cas del cartilago de
la rodilla

31/10/2023

31/10/2023

472

MARIBAVIR

LIVTENCITY

Takeda

JO5AX10

Infeccion por
citomegalovirus

21/11/2022

10/10/2023

* %

472

TEZEPELUMAB

TEZSPIRE

AstraZeneca

RO3DX11

Tratamiento de
mantenimiento del
asma grave

08/03/2023

02/10/2023

*%

471

GLUCARPIDASA

VORAXAZE

SERB

VO3AF09

Reduccion de la
concentracion tdxica
de metotrexato
plasmatico

04/08/2022

01/10/2023

472

ODEVIXIBAT

BYLVAY

Albireo AB

AO5AX05

Colestasis intra-
hepatica familiar
progresiva

21/12/2021

01/10/2023

*K

472

NIRSEVIMAB

BEYFORTUS

AstraZeneca

JO6BD08

Prevencion de la en-
fermedad producida
por el virus respirato-
rio sincitial

27/03/2023

11/09/2023

467

FARICIMAB

VABYSMO

Roche

SO01LAOS

Degeneracién macu-

lar asociada a la edad
neovascular y edema
macular diabético

29/09/2022

01/09/2023

469
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DARIDOREXANT QUVIVIQ Idorsia Pharm. NO5CJ03 Insomnio crénico y 28/12/2022 | 01/09/2023 *** | 469
con gran impacto
VUTRISIRAN AMVUTTRA Alnylam NO7XX18 | * Amiloidosis heredita- | 03/11/2022 | 01/09/2023 @ ** 469
Netherlands BV ria por transtiretina
asociada a polineuro-
patia en estadio 1 0 2
en adultos
LUSPATERCEPT REBLOZYL Bristol Myers BO3XA06 | * Anemia asociada a 18/08/2020 | 01/09/2023 | ** 470
Squibb sindromes mie-
lodisplasicos o a
B-talasemia
SOTROVIMAB XEVUDY GlaxoSmithKline | JO6BDO5 Tratamiento de la 23/12/2021 | 01/09/2023 * 469
CovID-19
ROXADUSTAT EVRENZO Astellas Pharma | BO3XA05 Anemia sintomatica | 23/09/2021 | 01/09/2023 | * 470
asociada a insuficien-
cia renal crénica
ECULIZUMAB EPYSQLI Samsung LO4AA25 * Hemoglobinuria pa- 20/06/2023 | 01/09/2023 | - 310
Bioepis roxistica nocturna
BEKEMV Amgen LO4AA25 * Hemoglobinuria pa- 27/04/2023 | 01/07/2023
roxistica nocturna
FOSTEMSAVIR RUKOBIA Viiv Healthcare JO5AX29 Infeccién por VIH-1 26/02/2021 | 01/08/2023 | ** 468
multirresistente
TUCATINIB TUKYSA Seagen LO1EHO3 Cancer de mama 04/03/2021 | 01/07/2023 | ** 468
avanzado HER2+
RANIBIZUMAB XIMLUCI STADA SO1LAOQ4 * Diversos trastornos 22/11/2022 | 01/06/2023 | - 306
Arzneimittel AG visuales
FENFLURAMINA FINTEPLA UCB Pharma NO3AX26 | * Crisis convulsi- 02/06/2021 | 01/06/2023 | ** 467
vas asociadas al
sindrome de Dravet
y al sindrome de
Lennox-Gastaut
SELUMETINIB KOSELUGO AstraZeneca LO1EEQO4 | * Neurofibromatosis 27/07/2021 | 01/06/2023 @ ** 467
tipol
GILTERITINIB XOSPATA Astellas Pharma | LO1EX13 | * Leucemia mieloide 05/12/2019 | 01/06/2023 @ ** 466
aguda con mutacidn
FLT3
IMLIFIDASA IDEFIRIX Hansa LO4AA4L | * Desensibilizacidon en 09/12/2021 | 01/06/2023 @ *** | 468
Biopharma AB pacientes trasplanta-
dos renales
ANIFROLUMAB SAPHNELO AstraZeneca LO4AA51 Lupus eritematoso 18/03/2022 | 31/05/2023 @ ** 466
sistémico
VIRUS DENGUE QDENGA Takeda JO7BX04 Prevencion del den- 15/12/2022 | 03/05/2023 @ *** | 467
VIVOS ATENUADOS gue en personas de >
4 afios
TAFASITAMAB MINJUVI Incyte LO1FX12 | * Linfoma difuso de 28/09/2021 | 01/05/2023 | ** 466
Biosciences linfocitos B grandes
en recaida o
refractariedad
SELPERCATINIB RETSEVMO Lilly LO1EX22 Céncer de pulmon 04/03/2021 | 01/05/2023 | ** 467
no microcitico RET+,
cancer de tiroides
RET+
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PEGCETACOPLAN | ASPAVELI Swedish LO4AAS4  * Hemoglobinuria 30/12/2021 | 01/05/2023 @ ** 466
Orphan paroxistica nocturna
Biovitrum
CAPMATINIB TABRECTA Novartis LO1EX17 Céncer de pulmén no | 12/07/2022 | 01/05/2023 | ** 464
microcitico (CPNM)
avanzado con muta-
cion METex14
SATRALIZUMAB ENSPRYNG Roche LO4AC19 * Trastorno del espec- | 26/07/2021 | 17/04/2023 | *** | 465
tro de la neuromieli-
tis dptica
DOSTARLIMAB JEMPERLI GSK LO1FFQO7 Céncer de endometrio | 25/05/2021 | 01/04/2023 | ** 465
FEDRATINIB INREBIC Celgene LO1EJO2 | * Esplenomegalia en 26/02/2021 | 01/04/2023 | ** 465
pacientes con mielo-
fibrosis primaria

Valoracion de la innovacion terapéutica en PAM

Es importante indicar que se valora el grado de innova-
cién. Todos los medicamentos, sean innovadores o no,
tienen utilidad terapéutica, en tanto que su autorizacion
por las autoridades sanitarias implica que han demos-
trado rigurosamente su eficacia, su seguridad, su calidad
y las condiciones de uso (incluyendo la informacién
contenida en la ficha técnica — sumario de caracteristi-
cas -y en el prospecto del medicamento). Por tanto, la
valoracion que se hace se refiere a la incorporacién, en
el grado que se determine, de algun elemento innovador
con respecto a otros medicamentos autorizados previa-
mente para iguales o similares indicaciones terapéuticas
0, en su caso, cubriendo la ausencia de éstas.

Asimismo, debe considerarse que ésta es una evaluacion
que se practica coincidiendo con la comercializacién inicial
del medicamento. Se trata, por consiguiente, de una valo-
racion provisional de la innovacion realizada en funcion de
la evidencia clinica disponible hasta el momento, , lo que
no prejuzga, en ningun caso, la disponibilidad posterior de
nuevas evidencias cientificas (de eficacia o de seguridad) en
la indicacion autorizada o el potencial desarrollo y autori-
zacion, en su caso, de nuevas indicaciones terapéuticas o la
imposicion de restricciones de uso en las anteriores.

Se consideran tres posibles niveles, adjudicados en funcién

de la relevancia de la(s) innovacidn(es) presentes en el
nuevo medicamento, siempre en relacién al arsenal tera-
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péutico disponible clinicamente en Espafia en el momento
de la comercializacion:

+ SIN INNOVACION (*). No implica aparentemente nin-
guna mejora farmacoldgica ni clinica en el tratamiento
de las indicaciones autorizadas.

. Aporta algunas
mejoras, pero no implica cambios sustanciales en la
terapéutica estandar.

. Aportacion sustan-
cial a la terapéutica estandar.

Se distinguen dos niveles de evidencia cientifica para
los aspectos innovadores de los nuevos medicamentos:

« Evidencia clinica: mediante estudios controlados, es-
pecificamente disefiados y desarrollados para demos-
trar la eficacia y la seguridad del nuevo medicamento,
con demostracién fehaciente de lo que puede ser un
avance 0 mejora sobre la terapia estandar hasta ese
momento, en el que caso de que exista.

+ Plausibilidad cientifica (potencialidad): existen-
cia de aspectos en el medicamento que tedrica y
racionalmente podrian mejorar la terapéutica actual,
pero que no han sido adecuadamente demostrados

mediante ensayos clinicos, bien por motivos éticos o
bien por imposibilidad de realizacién en el momento
de la comercializacion del nuevo medicamento: perfil
de interacciones, mecanismos nuevos que permiten
nuevas vias terapéuticas, nuevos perfiles bioquimi-
cos frente a mecanismos de resistencia microbiana,
posibilidad de combinar con otros medicamentos
para la misma indicacion terapéutica, efectos sobre
el cumplimiento terapéutico (por mejoras en la via,
numero de administraciones diarias, etc.), mejora de la
eficiencia econémica, etc.

El rigor de los datos contrastados mediante ensayos
clinicos controlados (evidencia clinica) es deter-
minante en la valoracién de la innovacion, mientras
que las potencialidades solo pueden ser valoradas
accesoriamente, como aspectos complementarios de
esta valoracion. En ningun caso, un medicamento es
valorado con un nivel de innovacién importante en
funcién de sus ventajas potenciales, si no aporta otras
ventajas demostradas clinicamente. Se analizan cinco
aspectos de la innovacion: clinica, molecular, toxicolé-
gica, fisico-quimica y econémico-tecnoldgica. Como
ya se ha indicado, la fundamental y determinante es la
novedad clinica.



