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Informacion sobre lareunion del 07 de marzo de 2017

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 opinion positiva del CHMP en la reunion de febrero de 2017:

e Lokelma® (ciclosilicato de circonio de sodio): de AstraZeneca AB, indicado
para el tratamiento de hiperpotasemia en adultos.

e Natpar® (hormona paratiroidea): de Shire Pharmaceuticals Ireland Ltd,
indicado como tratamiento adyuvante en adultos con hipoparatiroidismo crénico
gue no se controlan adecuadamente con el tratamiento estandar.

e Varuby® (rolapitant): de Tesaro UK Limited, indicado para la prevencién de
nauseas y vomitos tardios asociados a la quimioterapia alta o moderadamente
emetdgena en adultos. Varuby se administra como parte de un tratamiento
combinado.

El GCPT realizara IPT de las nuevas indicaciones de Darzalex® (daratumumab),
Mekinist® (trametinib) y Tafinlar® (dabrafenib) al disponer de un IPT para su
indicacion inicial.

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

Finalmente, el GCPT ha acordado para su envio a la DGCSF los informes de
Cystadrops® (mercaptamina), Deltyba® (delamanib), Parsabiv® (etelcalcetida),
Kyprolis® (carfilzomib) en combinacién con dexametasona en mieloma multiple,
y Opdivo® (nivolumab) en Linfoma Hodgkin.

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 opinidon positiva del CHMP, incluidas las nuevas
indicaciones mencionadas en este documento, que contacten con el secretariado del
grupo, en la direccién de correo gcpt@aemps.es, indicando su intencién o no de
comercializacion en Espafia de los nuevos medicamentos que hayan obtenido
opinion positiva por procedimiento centralizado de manera prospectiva desde la
publicacién 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 5 de abril de 2017.
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