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Informacion sobre lareunion del 14 de Enero de 2015

Este documento ofrece un resumen de los temas tratados en la reunién 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 opinion positiva del CHMP en la reunién de diciembre de 2014:

e Holoclar (células humanas autélogas del epitelio corneal "ex vivo” difundidas
que contienen células madre): de Chiesi Farmaceutici S.p.A. para el tratamiento
de pacientes adultos con deficiencia moderada o severa de células madre del limbo
esclerocorneal.

e Quinsair (levofloxacino): de Aptalis Pharma SAS para el tratamiento de las
infecciones pulmonares crénicas por Pseudomonas aeruginosa en pacientes
adultos con fibrosis quistica.

e Xadago (safinamida): de Zambon SpA para el tratamiento de la enfermedad de
Parkinson.

e Xydalba (dalbavancina): de Durata Therapeutics Internacional B.V. para el
tratamiento de infecciones bacterianas agudas de la piel y sus estructuras en
adultos.

Por el momento, el GCPT no considera necesaria la realizacion de un IPT para el
medicamento Mysimba (naltrexona/bupropion) y realizarda un IPT de la modificacién
de indicacién de Revlimid (lenalidomida).

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

El GCPT ha acordado para su envio a la DGCSF los informes de Daklinza
(daclatasvir), Plegridy (peginterferén beta 1%) y Vimizim (elosulfasa alfa) y las
diferentes modificaciones de indicaciones de Arzerra (ofatumumab), Halaven
(eribulina) y Soliris (eculizumab).

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 intencién o no de
comercializaciéon en Espafia de los nuevos medicamentos que hayan obtenido
opinién 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 tendréa lugar el 10 de febrero de 2015.

| CORREQ ELECTRONICO | C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID

TEL: 918225073

FAX: 91 822 51 61

Paginaldel
gcpt@aemps.es


mailto:gcpt@aemps.es
mailto:gcpt@aemps.es

	Información sobre la reunión del 14 de Enero de 2015

