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Informacion sobre la reunion del 5 de Noviembre de 2014

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 reunidn se ha acordado empezar a trabajar los IPT de los siguientes
medicamentos con una opinion positiva del CHMP en la reunion de octubre de 2014:

e Duavive (conjugado de estrogenos/bazedoxifeno): de Pfizer Limited para el
tratamiento del sindrome de deficiencia de estrogenos.

e Lynparza (olaparib): de AstraZeneca AB para el tratamiento de cancer de ovario.

¢ Rixubis (nonacog gamma): de Baxter Innovations GmbH para el tratamiento y la
profilaxis del sangrado en pacientes con hemofilia B.

e Scenesse (afamelanotida): de Clinuvel (UK) Limited para el tratamiento de la
fototoxicidad.

El GCPT realizara un IPT de la modificacion de indicacion de Xtandi (enzalutamida).

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

El GCPT ha acordado para su envio a la DGCSF los informes de Kadcyla
(trastuzumab emtansina), Votrient (pazopanib), Entyvio (vedolizumab), Incruse
(bromuro de umeclidinio) y Anoro (bromuro de umeclidinio/vilanterol).

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 autorizacién de
medicamentos que cuenten con una opinion 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 intenciéon o no de
comercializacion en Espaina 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 elaboraciéon del informe.

La préxima reunion del GCPT tendra lugar el 2 de diciembre de 2014.
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