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Informacion sobre lareuniéon del 10 de marzo de 2015

Este documento ofrece un resumen de los temas tratados en la reunion del Grupo de
Coordinacion de Posicionamiento Terapéutico (GCPT) de esta fecha.

En la reunion se ha acordado empezar a trabajar los IPT de los siguientes
medicamentos con una opinién positiva del CHMP en la reunién de febrero de 2015:

e Jinarc® (Tolvaptan): de Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd esta indicado para
enlentecer la progresion del desarrollo de quistes y la insuficiencia renal en adultos
con enfermedad renal poliquistica autosémica dominante (ERPAD) con estadio 1-3
de la enfermedad renal crénica al inicio del tratamiento y con evidencia de evolucion
rapida de la enfermedad.

e Zykadia® (Ceritinib): de Novartis Europharm Ltd esta indicado para el tratamiento
de adultos con carcinoma de pulmdn no microcitico (CPNM) localmente avanzado o
metastasico, positivo para la quinasa del linfoma anaplasico (ALK), previamente
tratado con crizotinib.

El GCPT no considera necesaria la realizacion de un IPT para el medicamento
Ristempa® (Pegfilgrastim).

En cualquier caso, la realizacion de los informes podra estar sujeta a la intencion de
comercializacion de dichos medicamentos en Espafia.

El GCPT ha acordado para su envio a la DGCSF los informes de Trulicity
(dulaglutida), Cyramza (ramucirumab), Harvoni (sofosbuvir/ledipasvir), Viekirax
(ombitasvir/paritaprevir/ritonavir), y Exviera (dasabuvir) y las diferentes modifica-
ciones de indicaciones de Stivarga (regorafenib) en tumores del estroma gastroin-
testinal.

El GCPT recuerda que, con el fin de maximizar los recursos disponibles, y en tanto se
establece un procedimiento definitivo, se solicita a los titulares de autorizacion de
medicamentos que cuenten con una opinién positiva del CHMP, incluidas las nuevas
indicaciones mencionadas en este documento, que contacten con el secretariado del
grupo, en la direccion de correo gcpt@aemps.es, indicando su intencion o no de
comercializacion en Espafia de los nuevos medicamentos que hayan obtenido
opiniébn positiva por procedimiento centralizado de manera prospectiva desde la
publicacion de este documento, y proporcionando ademas un punto de contacto del
titular para los aspectos relacionados con el GCPT. En caso de no recibirse
confirmacion de comercializacion, no se comenzara la elaboracion del informe.

La préxima reunion del GCPT tendra lugar el 07 de abril de 2015.
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