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PREAMBULO

La Resolucién de la Secretaria Autondmica de la Agencia Valenciana de Salud de regulacién del
programa de evaluacién y seguimiento de medicamentos de alto impacto sanitario y/o
econémico (PAISE), de fecha 13 de marzo de 2012, establece las bases para -mejorar los
resultados de salud en la poblacién, contribuyendo a la sostenibilidad del sistema sanitario y
garantizando la equidad en el acceso a estos medicamentos. La Resolucién regula el programa '
PAISE y los comités especializados, estableciendo los procedimientos para la evaluacién,
seleccién y utilizacion de medicamentos de alto impacto sanitario y/o econdémico en el ambito .

de la Conselleria de Sanidad.

Desde la constitucién del subcomité asesor de evaluacién y seguimiento de terapias
oncoldgicas (SAISEo) en 2012 hasta la fecha, la actividad principal del mismo ha sido la de
elaborar criterios de utilizaciéon de medicamentos oncolégicos en la Comunitat Valenciana,
contribuyendo a la equidad y homogeneidad de la préctica asistencial. Todo ello, mediante’
resoluciones o instrucciones del Secretaric Autondmico en la que se declaran los
medicamentos de alto impacto sanitario y/o econémico (MAISE} y sus condiciones de
utilizacién corporativa, . implementando un procedimiento administrativo de registro vy
autorizacion. Ademas, entre sus actividades ha destacado la de evaluacién corporativa y
centralizada de casos individuales, que se resuelven con una resolucion de aceptacién o
rechazo del tratamiento solicitado. '

Durante estos Ultimos afios, muchos de los medicamentos considerados como medicamentos
de alto impacto sanitario y/o econdmico (MAISE), que requirieron del establecimiento de unos
criterios y procedimientos cofporativos de utilizacién para asegurar la equidad y la eficiencia,
se han consolidado en su uso, manteniendo un consumo estable y unos criterios de uso
homogéneos que no ponen en.riesgo la equidad. ’

Tras un ‘anélisis de la situacion y considerando las necesidades actuales es necesario una
actualizacion de estrategias en el abordaje y priorizacion de actuaciones en el ambito del
SAISEo. La presente instruccion esta dirigida a actualizar, de acuerdo con la situacién actual, los
procedimientos que regulan la utilizacién de medicamentos oncoldgicos en la Comunitat
Valenciana, con especial interés en lo que respecta al acceso y utilizacién de medicamentos no
financiados (MNF) y medicamentos utilizados en situaciones especiales (MSE).

Por lo expuesto anteriormente, en virtud de las competencias del Decreto 93/2018 de 13 de
julio del Consell por el que se aprueba el Reglamento Orgénico y Funcional de la Conselleria de
Sanitat Universal i Salut Pdblica, se emiten las siguientes instrucciones.

INSTRUCCIONES
INSTRUCCION PRIMERA: OBJETIVO Y AMBITO DE APLICACION.

El Subcomité de Evaluacidn y Seguimiento de terapias oncolégicas es un érgano de la
Conselleria de Sanitat Universal i Salut Pdblica incluido en el Programa de Alto Impacto
Sanitario y Econdmico {PAISE), cuyos objetivos principales respecto de los medicamentos
considerados de alto impacto sanitario y/o econdmico (MAISE) de su ambito son:

a) Promover el uso eficiente de los medicamentos de su ambito.
b} Garantizar la equidad para todos los ciudadanos de la Comunidad Valenciana.
c) Obtenery evaluar los resultados de salud.

Para cumplir los objetivos de eficiencia, equidad y evaluacion de resultados encomendados, el
SAISEo se constituye como drgano corporativo que contribuyé a:
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a) Promover la utilizacidn de los mejores tratamientos para cada paciente en el ambito de sus
competencias.

b) Gestionar la incertidumbre y establecer el marco general para la -utilizacion de
medicamentos de alto impacto en oncologia, con orientacién practica y minimizando la
carga administrativa asistencial.

¢) Consolidarse en calidad de grupo asesor a disposicién de todos los profesionales
asistenciales que atienden a pacientes del Sistema Sanitario Pablico, particularmente en
los casos mas complejos o que requieran un juicio supradepartamental.

d) El subcomité pretende ser un foro de referencia para el andlisis 'y la evaluacion del
conocimiento y los resultados obtenidos en la terapia oncolégica.

La presente-instruccién tiene por objeto actualizar los procedimientos establecidos en las
vigentes instrucciones y resoluciones de la Secretaria Autondmica de Sanidad Universal y Salud
PUblica, emitidas a propuesta del SAISEo, para la utilizacién de medicamentos de alto |mpacto
sanitario y/o econdmico en las terapias oncoldgicas.

El dmbito de aplicacién corresponde a la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud [SNS) en los hospitales de gestién directa, concesiones y consorcios. Se incluye también a
los centros concertados para [a atencion a pacientes oncologicos beneficiarios de la prestacion
farmaceutlca a cargo del SNS.

INSTRUCCION SEGUNDA. ACTUALIZACION DE PROCEDIMIENTOS.

La presente instruccién actualiza todos los procedimientos del area oncoldgica establecidos en
las Resoluciones/instrucciones/Notas Informativas relacionadas en el anexo 1. -

2.1 Los criterios de utilizacién establecidos en las instrucciones y notas informativas incluidos
en el Anexo | deben ser respetados a nivel departamental y servir de base para la aprobacion
de procedimientos y protocolos de utilizacién por parte de las Comisiones de Farmacia y
Terapéutica (CFT). La CFT establecerd los circuitos departamentales para fa solicitud y para la
obtencién de la conformidad de utilizacion, previa a la prescripcién. Dichos procedimientos
deberan ser trazables, pudiendo ser implementados en los sistemas de informacién, con los
registros o documentacién adicional que, en cualguier caso, quedara a criterio de los acuerdos
adoptados en la CFT.

2.1.1. los procedimientos establecidos como “procedimiento ordinario” en las citadas
instrucciones, resoluciones y notas informativas se tramitaran exclusivamente a nivel
departamental, tal como viene haciéndose hasta la fecha. No sera requisito imprescindible fa
cumplimentacion de los formularios de solicitud establecidos en las instrucciones, resoluciones

y hotas informativas.

2.1.2. Los procedimientos estabiecidos como procedlmiento extraordinario en las citadas
instrucciones, resoluciones y notas informativas se tramitaran igualmente a nivel
departamental. La evaluacién inter. y multidisciplinar y/o el establecimiento de los
procedimientos que garanticen el cumplimiento de las instrucciones se realizard a través de la
propia CFT, fos comités de tumores o grupos de trabajo conformados especificamente, con
alcance departamental o bien con alcance supradepartamental, pudiendo conformar grupos
especificos e independientes de profesionales de los departamentos afectados, que
preferentemente tendrdn vinculos asistenciales o de cercanfa geografica que posibiliten la
agrupacién en un érea. Los departamentos articulardn los procedimientos que aseguren el
cumplimiento de este punto, pudiendo emplear para el registro y trazabilidad de los casos
" valorados tanto los sistemas de informacién como los formatos fisicos propuestos en las
instrucciones, resoluciones y notas informativas publicada's.




Instruccion 6/2019/4/4

2.2 Las solicitudes de los casos concretos, medicamentos y/o indicaciones, en los que el SAISEo
establezca un procedimiento de evaluacién centralizada y corporativa serdn remitidos a la
DGFPS para que el subcomité emita un dictamen. Para ello, la solicitud se acompaiiara de un
informe clinico completo, pudiendo ser requerida informacion adicional por parte del SAISEq,

_en las condiciones que el propio subcomité establezca.

INSTRUCCION  TERCERA:  MEDICAMENTOS/INDICACIONES NO  FINANCIADAS Y
MEDICAMENTOS EN SITUACIONES ESPECIALES. '

Se consideran las siguientes situaciones:
3.1 Medicamentos/indicaciones no financiadas {(MNF}.

Los medicamentos e indicaciones no incluidas en la cartera basica del SNS no debieran
utifizarse con cargo a fondos publicos.

3.2 Medicamentos en situaciones especiales (MSE).

El Real Decreto 1015/2009, de 19 de junio, por el que se regula la disponibilidad de
medicamentos en situaciones especiales limita su uso a situaciones excepcionales. A los
efectos del Real Decreto referido, se entiende por:

- Uso compasivo de medicamentos en investigacion, para la utilizacion de un
medicamento antes de su autorizacion en Espafia en pacientes gue padecen una
enfermedad crénica o gravemente debilitante o que se considera pone en peligro su
vida y que no pueden ser tratados satisfactoriamente con un medicamento autorizado.
El medicamento de que se trate deberd estar sujeto a una solicitud de autorizacion de
comercializacion, o bien deberd estar siendo sometido a ensayos clinicos.

- Uso de medicamentos en condiciones diferentes de las.autorizadas, con caracter
excepcional y limitado a las situaciones en las que se carezca de alternativas
terapéuticas autorizadas para un determinado paciente. El médico responsable del
tratamiento deberd justificar convenientemente en la historia clinica la necesidad del
uso del medicamento e informar al paciente de los posibles beneficios y los riesgos
potenciales, obteniendo su consentimiento conforme a la Ley 41/2002, de 14 de

noviembre.

- Acceso a medicamentos no autorizados en Espafia {Medicamentos extranjeros). Con
caracter excepcional, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
{AEMPS), autoriza la importacién de medicamentos que no se encuentren autorizados
en Espafia con igual composicién, o que se presenten en una forma farmacéutica que
no permita el tratamiento del paciente, siempre y cuando no exista en Espafia
medicamento autorizado que constituya una alternativa adecuada para un paciente.

concreto. :
3.3 Todas estas situaciones no estan incluidas en la cartera basica del SNS, aungue pueden

estar en proceso de autorizaciéon y/o financiacion. Por tanto, fa utilizacion de los MNF y los
MSE Gnicamente se pueden contemplar en aquellos casos excepcionales que la normativa

dispone:
a. Cubrir una laguna terapéutica con resultados de efectividad relevantes’
clinicamente. ‘

b. En caso de gue su efectividad y seguridad supongan una mejora muy relevante
en la practica asistencial.
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3.4 Respecto a bases legislativas especificas de referencia, hacer mencion al articulo 17, punto
6, del Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, sobre receta médica y orden de
dispensacién se establece una excepcion para la utilizacion de medicamentos no financiados
en los hospitales. Por otra parte, el Real Decreto 1015/2009, de 19 de junio, por el que se
regula la disponibilidad de medicamentos en situaciones especiales establece la excepcion
para la utilizacién de medicamentos en condiciones diferentes establecidas a la ficha técnica.

En el ambito de fa terapia oncolégica, el SAISEo es el drgano autonémico de decisién sobre los
protocolos terapéuticos de su competencia, incluyendo la ‘decision de utilizar en el &mbito
hospitalario medicamentos e indicaciones no finapciadas o no establecidas en su ficha técnica,
de acuerdo con el Decreto Ley 2/2013, de 1 de marzo de 2013, del Consell, de Actuaciones ,
Urgentes de Gestién y Eficiencia en Prestacién Farmacéuticay Ortoprotésica.

3.5 En los casos en los que se requiera la utilizacion de un MNF y/o MSE que no estén
contemplados en los supuestos establecidos en la instruccion segunda, sera preceptiva una
autorizacién por parte del SAISEo. Para realizar la solicitud, los departamentos deberan
adjuntar al informe clinico una evaluacién exhaustiva, con un andlisis integrado que incluya
efectividad, seguridad, andlisis farmacoeconomico y coste incremental respecto a las
potenciales alternativas, de beneficio clinico y de calidad de la evidencia para la indicacién y el
medicamento solicitado, de acuerdo con el anexo Il (a través de la direccién de correo
electrénico paise_dgfarmacia@gva.es y/o sistemas de informacién corporativos)

Cuando la casuistica o el impacto clinico asi lo aconsejen, el SAISEo podré establecer, para MNF
y MSE, un protocolo terapéutico, que trasladard a las CFT para su aplicacién departamental.

3.6. Los procedimientos relativos a la gestién de medicamentos en situaciones especiales en
terapias oncolégicas quedaran actualizados conforme a lo establecido a esta instruccidn.

INSTRUCCION CUARTA: REGISTRO.

En todos los casos, los hospitales deberdn disponer de un registro de pacientes, tratamientos,
diagnosticos, indicaciones y, en su caso, de evaluacién de resultados a requerimiento de fa

DGFPS y/o el propio SAISEo.

INSTRUCCION QUINTA: ENTRADA EN VIGOR _
La siguiente instruccién entrara en vigor el dia siguiente a su publicacion.
En un plazo méximo de 6 meses desde la publicacion de esta instruccién, se deberdn

habilitar los mecanismos necesarios para el cumplimiento de [a misma.

Valencia, 25 de abril de 2019
EL SECRETARIO AUTONOMICO DE SALUD PUBLICA Y DEL SISTEMA SANITARIO PUBLICO
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ANEXO 1 A
RELACION DE INSTRUCCIONES, RESOLUCIONES Y NOTAS INFORMATIVAS

Resolucién de la Secretaria Autonémica de la Agencia Valenciana de Salud de
declaracién como MAISE del medicamento mifamurtida y establecimiento de
directrices y criterios clinicos de utilizacién para el tratamiento del osteosarcoma
{Resolucién de fecha 25.10.2012)

Nota informativa de la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios
relativa a la Resolucién del Secretario Autonémico de la Agencia Valenciana de
Salud de declaracién como MAISE de bevacizumab (16.01.2013)

Resolucién del Secretario Autonémico de la Agencia Valenciana de Salud de
declaracién como MAISE de TRASTUZUMARB (Resolucién de fecha 07.02.2013)

Nota informativa de fa Direccidén General de Farmacia y Productos Sanitarios relativa
a la Resolucién del Secretario Autondmico de la Agencia Valenciana de Salud de
declaracion como MAISE de pemetrexed {22.10.2013)

Nota informativa de la Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios
relativa a la Resolucién del Secretario Autonémico de la Agencia Valenciana de
Salud de declaracién como MAISE de PEMETREXED(11.03.2013)

Resolucién del Secretario Autondémico de la Agencia Valenciana de Salud de
declaracidon como MAISE de PEMETREXED (Resolucién. de fecha 21.10.2013)
VERSION 3 VIGENTE

Resolucién del Secretario Autondémico de ta Agencia Valenciana de Salud de
declaracion como MAISE de IMATINIB (Resolucién de fecha 20.02.2013)

Resolucién del Secretario Autondémico de la Agencia Valenciana de Salud de
declaracién como MAISE de IPILIMUMAB {Resolucién de fecha 31.07.2013)
Resolucién del Secretario Autondmico de la Agencia Valenciana de Salud de
declaracién como MAISE de sunitinib (Resolucion de fecha 07.08.2013)

Resolucién del Secretario Autondmico de la Agencia Valenciana de Salud de
declaracién como MAISE de PAZOPANIB (Resolucién de fecha 07.08.2013)

Nota informativa de la Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios relativa
a la Resolucién del Secretario Autonémico de la Agencia Valenciana de Salud de
declaracién como MAISE de ERLOTINIB (28.11.2013)

Resolucién del Secretaric Autondmico de la Agencia Valenciana de Salud de
declaracién como MAISE de ERLOTINIB {Resolucion de fecha 28.11.2013) VERSION 2
VIGENTE

Nota informativa crizotinib (27.11.2013})

Resolucién del Secretario Autondmico de la Agencia Valenciana de Salud de
declaracién como MAISE de SORAFENIB {Resoluci6n de fecha 25.11.2013}

Nota informativa AFLIBERCEPT (31.3.2014)}

Nota informativa VANDETANIB (5.12.2013)

Nota informativa VEMURAFENIB (5.12.2013)

Resolucién del Secretario Autondmico de Sanidad de declaracién como MAISE
de ERIBULINA (Resolucién de fecha 25.03.2014}

Resolucidn del Secretario Autondmico de Sanidad de declaramon como MAISE
de CETUXIMAB (Resoluc:on de fecha 26.06.2014) VERSION 2 VIGENTE

Nota informativa de la Direccion Generat de Farmacia y Productos Sanitarios
relativa a la Resolucién del Secretario Autondmico de Sanidad de declaracién
como MAISE de cetuximah {26.06.2014)

Resolucién del Secretario Autondmico de Sanidad de declaracién como MAISE
de PANITUMUMAB (Resolucion de fecha 24.04.2014) :
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Nota aclaratoria nab-paclitaxel (7.7.2014)

Nota informativa pertuzumab y brentuximab (16.6.2014)

Nota informativa dabrafenib y axitinib {2.6.2014)

Nota informativa ENZALUTAMIDA (26.02.2015)

Nota Informativa bendamustina.y temozolamida (31.03.2015)

Nota Informativa CABOZANTINIB (16.04.2015)

Nota Informativa TRASTUZUMARB (16.04.2015)

Instruccién 10/2015 de la Secretaria Autonémica de Sanidad de dec!aracnon como
MAISE de AFLIBERCEPT (Instruccién de fecha 20.04.2015}) VERSION 2 VIGENTE.
nstruccién 11/2015 de la Secretarfa Autonémica de Sanidad de declaracién como
MAISE de BEVACIZUMAB {Instruccién de fecha 28.04.2015) VERSION 4. VIGENTE
Nota informativa REGORAFENIB (01.06.2015)

Nota informativa DICLORURO DE RADIO-223 (01.06.2015)

Instruccidn 12/2015 de la Secretaria Autondmica de Sanidad de declaracién como
MAISE de CRIZOTINIB {Instruccién de fecha 01.06.2015)

Instruccion 13/2015 de la Secretaria Autonémica de Sanidad de declaracién como
MAISE de AXITINIB (Instruccién de fecha 01.06.2015) :
Instruccién 15/2015 de la Secretaria Autondmica de Sanidad de declaracién
como MAISE de AFATINIB (Instruccién de fecha 10.06.2015)

Nota informativa TRASTUZUMAB EMTANSINA({22.06.2015)

Nota informativa SORAFENIB en carcinoma de tiroides (22.06.2015)

Nota aclaratoria refativa a la Instruccién 18/2015 (01.07.2015) ENZALUTAMIDA
Instruccidn 17/2015 de la Secretaria Autondmica de Sanidad de declaracién como
MAISE de VEMURAFENIB (Instruccién de fecha 03.07.2015)

Instruccién 19/2015 de la Secretaria Autondmica de Sanidad de declaracion como
MAISE de DABRAFENIB {Instruccion de fecha 03.07.2015) '

Nota informativa RAMUCIRUMAB (1.12.2015)

Instruccién 26/2015 de la Secretaria Autondmica de Salud Publica y del Sistema
Sanitario Publico de declaracién como MAISE de VANDETANIB (Instruccion de fecha
10.12.2015) .

Nota informativa NIVOLUMAB (30.12.2015)

Nota informativa OLAPARIB {30.12.2015)

Nota informativa PEMBROLIZUMAB (30.12.2015}

Nota informativa NINTEDANIB (21.12.2015)

Instruccién 5/2016 de la Secretaria Autonémica de Salud Pablica y del Sistema
Sanitario Piblico de declaracién como MAISE de PANITUMUMAB(]nstrUCCIOn de
fecha 15.02.2016)

Instruccién 6/2016 de la Secretaria Autondmica de Salud Publica y del Sistema
Sanitario Publico de declaracién como MAISE de CETUXIMAB (Instrucaon de fecha
01.03.2016)

Nota informativa TRAMETINIB (09.05.2016)

Nota informativa VISMODEGIB {03.06.2016)

Instruccién 12/2016 de la Secretaria Autonémica de Salud Piblica y del Sistema
Sanitario Publito de declaracion como MAISE de EVEROLIMUS {06.06.2016}
Instruccién 14/2016 de la Secretaria Autonémica de Salud Plblica y del Sistema
Sanitario Publico de declaracién como MAISE de PANITUMUMARB {06.06.2016)
Instruccién 15/2016 de la Secretaria Autondmica de Salud Publica y del Sistema
Sanitario Pablico de declaracién como MAISE de TRASTUZUMAB EMTANSINA .

- (17.06.2016)

Instruccién 16/2016 de la Secretaria Autonémica de Salud Publica ¥ del Sistema
Sanitario Publico de declaracién como MAISE de NINTEDANIB (28.06.2016)
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Instruccién 18/2016 de la Secretaria Autondmica de Salud Publica y del Sistema

_Sanitario Pablico de declaracion como MAISE de NAB PACLITAXEL {7.11.2016)

" Nota Informativa ABIRATERONA, ENZALUTAMIDA, CABAZITAXEL, DICLORURO DE
RADIO 223 en cancer de prostata metdstasico resistente a castracion {26.04.2017)
Nota Informativa PERTUZUMAB en céncer de mama (07.04.2017}

Nota Informativa BEVACIZUMAB en céncer epitelial de ovario , trompa de falopio o
peritoneal primario y en céncer de cérvix (07.04.2017)

Instruccién 11/2017 de la Secretaria Autondmica de Salud Puablica y del Sistema
Sanitario Publico de declaracién como MAISE de BEVACIZUMAB en céncer de
ovario, trompa de Falopio o peritoneal primario y en cancer de cervix. (26.04.2017)

“(Actualizacién de la v4 de la Instruccién 11/2015 de Bevacizumab para la
indicacién en cancer de ovario y cervix).

Instruccién 12/2017 de la Secretaria Autonémica de Salud Pablica y del Sistema

Sanitario Pablico de declaracién como MAISE de PERTUZUMAB en cancer de mama
{07.04. 2017) VERSION 2 VIGENTE.

Nota Informativa de los inhibidores del receptor de muerte programada 1 y de
fos inhibidores del ligando det receptor de muerte programada 1 {PD-1/PD-L1} en
cancer de pulmén no microcitico, melanoma avanzado o metastasico y
carcinoma de celulas renales {11.05.2017).

Instruccién 14/2017 de la Secretaria Autondémica de Salud Pablica y del Sistema
Sanitario  Pdblico de declaracién  como  MAISE de  ABIRATERONA,
ENZALUTAMIDA, CABAZITAXEL y DICLORURO DE RADIO 223 en cdncer de prostata
metdstasico resistente a castracion (19.05.2017). VERSION VIGENTE.

Instruccidén 15/2017 de la Secretarfa Autonémica de Satud Pdblica y del Sistema
Sanitario Pablico de declaracién como MAISE de los inhibidores del receptor de
muerte programada 1’y de los inhibidores del ligando del receptor de muerte
programada 1. (29.05.2017). VERSION VIGENTE

Nota Informativa de la Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios
relativa a la instruccién de la Secretaria Autondmica de Salud Pablica y del
Sistema Sanitario Publico de OBINUTUZUMAB (08.06.2017}

. Instruccién 17/2017 de la Secretaria Autondémica de Salud Publica y del Sistema
Sanitario Publico relativa a la declaracién como MAISE de OBINUTUZUMAB en
Leucemia Linfatica Crénica {(19.06.2017). VERSION VIGENTE
Instruccion 19/2017 de la Secretaria Autondmica de Salud Publica y del Sistema
Sanitario Publico relativa a la declaracion como MAISE de VISMODEGIB en
carcinoma- de células basales localmente avanzado o metastasico. (10.07.2017).

_VERSION VIGENTE '

Instruccién 20/2017 de la Secretaria Autonomica de Salud Puablica y del Sistema
Sanitario Publico relativa a la declaracion como MAISE de OLAPARIB en céncer de
ovario epitelial, trompas de falopio o peritoneal primario.(10.07.2017). VERSION |
VIGENTE
Instruccion 21/2017 de fa Secretaria Autondmica de Salud Pablica y del Sistema
Sanitario Publico relativa a la declaracién como MAISE de TRIFLURIDINA/TIPIRACIL
en céncer colorrectal metastasico. {10.07.2017). VERSION VIGENTE
Instruccién 24/2017 de la Secretaria Autondmica de Salud Publica y del Sistema
Sanitario PUblico relativa a la declaracion como MAISE de REGORAFENIB en cancer
colorrectal metastdsico y en tumor del estroma gastromtestmal metastasico
(10.10.2017). VERS!ON VIGENTE ‘
Instruccion 25/2017 de la Secretaria Autondémica de Salud Pdblica y del Sistema
Sanitario Publico relativa a la declaracién como MAISE de RAMUCIRUMARB en céncer
gastrico avanzado o© adenocarcinoma de la unidn gastroesofaglca {UGE).
(07.11.2017). VERSIéN VIGENTE.
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Instruccion 27/2017 de {a Secretaria Autondmica de Salud Pdblica y del Sistema
Sanitario Pablico relativa a la declaracion como MAISE de los inhibidores del
BRAF/MEK. {10.11.2017). VERSION VIGENTE.

Instruccion 28/2017 de la Secretarfa Autonémica de Salud Pablica y del Sistema
Sanitario Pablico relativa a la declaracion como MAISE del CABOZANTINIB.
(15.11.2017). VERSION VIGENTE.

Nota Informativa de la Direccidn General de Farmacia y Productos Sanitarios -
relativa a los criterios y directrices de uso de CRIZOTINIB.{ 29.12.2017)

Nota Informativa -de la Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios
relativa a la publicacién de la Instruccion de INHIBIDORES DE LAS
QUINASAS DEPENDIENTES DE CICLINA CDK 4 Y 6 {CDK4/6) {29.12.2017)

Nota Informativa de la Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios
relativa a la actualizacidn de criterios y directrices de uso de los INHIBIDORES DEL
RECEPTOR DE MUERTE PROGRAMADA 1 y de los INHIBIDORES DEL LIGANDO DEL
RECEPTOR DE MUERTE PROGRAMADA 1 {PD-1/PDL-1) publicados en la Instruccién
15/2017 de la Secretaria Autondmica de Salud Pdblica y del Sistema Sanitario
Piblico (10.01.2018)

Instruccién 32/2017 de la Secretaria Autondmica de Salud Piblica y del Sistera
Sanitario Publico relativa a la declaracién como Medicamento de Alto Impacto
Sanitario y Econdémico de actualizacién de OLARATUMAB en sarcoma de partes
blandas (23.01.2018)}.

Nota informativa de la Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios relativa
a fa Instruccién de la Secretaria Autondmica de Salud Publica y del Sistema Sanitario
Pablico de declaracién como MAISE de ALECTINIB y ATEZOLIZUMAB (29 de marzo
de 2018). '

Nota Informativa de la Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios
relativa a la Instruccion de la Secretaria Autondmica de Salud Pdblica y del Sistema
Sanitario Pablico de declaracién como MAISE de LENVATINIB (20.06.2018)

Nota Informativa de la Direcciéon General de Farmacia y Productos Sanitarios
relativa a la Instruccién de la Secretaria Autonomica de Salud Pablica y del Sistema
Sanitario Pablico de declaracién como MAISE de OSIMERTINIB {20.06.2018)

Nota Informativa de la Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios
relativa a la Instruccion de la Secretaria Autonémica de Salud Publica y del
Sisterna Sanitario Publico de declaracion como MAISE de ALECTINIB (20.06.2018)
Nota Informativa de la Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios
relativa a la actualizacién de criterios y directrices de- uso de los inhibidores del
receptor de muerte programada 1 y de los inhibidores del ligando del receptor de
muerte programada 1 {PD-1/PDL-1) publicados en la Instruccién 15/2017 de la
Secretarfa Autondémica de Salud Puablica y del Sistema  Sanitario -
Piblico (20.06.2018)

Instruccién 4/2018 de la Secretarfa Autonémica de Salud Publlca y del Sistema

Sanitario Puablico relativa a la declaracion como Medicamento de Alto Impacto

Sanitario y Econdémico de declaraciéon de CABOZANTINIB en- carcinoma de células
renales avanzado {CCRa} (05.07.2018) :

Nota Informativa de la Direccién General de Farmacia y Productos Samtarlos
relativa a la instruccién de la Secretaria Autondmica de Salud Publica y del Sistema
Sanitario Pablico de declaracién como MAISE de IRINOTECAN LIPOSOMAL
(24.07.2018).

Nota Informativa de la Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios
relativa a la instruccién de la Secretaria Autonémica de Salug Pdblica y del Sistema
Sanitario Publico de declaracién como MAISE de AVELUMAB {16.11.2018}
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ANEXOIB |

RELACION DE INSTRUCCIONES RESOLUCIONES Y NOTAS INFORMATIVAS POR ORDEN

ALFABETICO

Instruccién 14/2017 de la Secretaria Autondmica de Salud Publica y del Sistema
Sanitaric Publico de declaracion como MAISE de ABIRATERONA, EN?ALUTAMIDA,
CABAZITAXEL y DICLORURO DE RADIO 223 en cadncer de prostata metastésico
resistente a castracién (19.05. 2017) VERSION VIGENTE.

Nota informativa AFLIBERCEPT {31. 3. 2014)

Instruccion 15/2015 de la Secretaria Autondmica de Sanidad de declaracion como
MAISE de AFATINIB (Instruccion de fecha 10.06.2015)

Instruccién 10/2015 de la Secretaria Autonémicé de Sanidad de declaracién como
MAISE de AFLIBERCEPT (Instruccién de fecha 20.04.2015) VERSION 2 VIGENTE.

Nota informativa de la Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios relativa a
la Instruccién de la Secretarfa Autonémica de Salud Publica y del Sistema Sanitario
Publico de declaracion como MAISE de ALECTINIB y ATEZOLIZUMAB {29.03.2018.

Nota Informativa de fa Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios relativa a
la Instruccion de la Secretaria Autonémica de Salud Pablica y del Sistema Sanitario
PUblico de declaracién como MAISE de ALECTINIB (20.06.2018)

Nota informativa de la Direccién General de Farmacia y Productos Sahitarios relativa a
la Instruccién de la Secretaria Autondmica de Salud Pablica y del Sistema Sanitario

Péblico de declaracién como MAISE de ALECTINIB y ATEZOLIZUMAB (29 de marzo de

2018).

Nota Informativa de la Direccién General de Farmacia-y Productos Sanitarios relativa a
la instruccién de la Secretaria Autonémica de Salud Pdblica y del Sistema Sanitario
Pablico de declaracién como MAISE de AVELUMAB (16.11.2018)

Instruccién 13/2015 de la Secretarfa Autondmica de Sanidad de declaracion como

- MAISE de AXITINIB {Instruccién de fecha 01.06.2015)

Nota informativa dabrafenib y axitinib (2.6.2014)

Nota Informativa bendamustina y temozolamida (31;03.2015)

Nota informativa de la Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios relativa a
fa Resolucidén del Secretario Autonémico de la Agencia Valenciana de Salud de
declaracién como MAISE de bevacizumab {16.01.2013)

Instruccién 11/2015 de la Secretarfa Autonémica de Sanidad de declaracion como
MAISE de BEVACIZUMAB (Inétruccién de fecha 28.04.2015) VERSION 4. VIGENTE

Nota Informativa BEVACIZUMAB en cancer epitelial de ovario , trompa de falopio o
peritoneal primario y en cancer de cérvix {07.04.2017) '

Instruccién 11/2017 de la Secretarfa Autonémica de Salud Puablica y del Sistema
Sanitario Piblico de declaracién como MAISE de BEVACIZUMAB en cdncer de ovario,
trompa de Falopio o peritoneal primario y ‘en céncer de cérvix. {26.04.2017)
(Actualizacién de la v4 de la Instruccidn 11/2015 de Bevacizumab para la indicacion en
cancer de ovario y cervix). '

Instruccién 14/2017 de la Secretaria Autonémica de Salud Piblica y del Sistema
Sanitario Piblico de declaracién como MAISE de ABIRATERONA, ENZALUTAMIDA,
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CABAZITAXEL y DICLORURO DE RADIO 223 en cincer de prostata metastasico
resistente a castracion {19.05.2017). VERSION VIGENTE. :

Nota Informativa CABOZANTINIB (16.04.2015)

Instruccién 28/2017 de la Secretaria Autonémica de Salud Pablica y del Sistema
Sanitario Publico relativa a la declaracion como MAISE del CABOZANTINIB.
(15.11.2017). VERSION VIGENTE.

instruccién 4/2018 de la Secretaria Autondmica de Salud Publica y del Sistema
Sanitario Plblico relativa a la declaracién como Medicamento de Alto Impacto
Sanitario y Econémico de declaracién de CABOZANTINIB en carcinoma de céiulas
renales avanzado (CCRa) (05.07.2018)

Instruccién 6/2016 de la Secretaria Autondmica de Salud Piblica y del Sistema
Sanitario Ptiblico de declaracion como MAISE de CETUXIMAB (Instruccién de fecha

01.03.2016)

" Resolucion del Secretario Autonémico de Sanidad de declaracién como MAISE de

CETUXIMAB (Resolucién de fechd 26.06.2014) VERSION 2 VIGENTE

Nota informativa de la Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios relativa a
la Resolucién del Secretario Autonémico de Sanidad de declaracién como MAISE de
cetuximab (26.06.2014)

Nota informativa crizotinib (27.11.2013) ,

Nota Informativa de Ia Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios relativa a
los criterios y directrices de uso de CRIZOTINIB.{ 29.12.2017)

Instruccion 12/2015 de la Secretaria Autondmica de Sanidad de declaracion como
MAISE de CRIZOTINIB (Instruccién de fecha 01.06.2015)

Nota informativa dabrafenib y axitinib {2.6.2014)

Instruccién 19/2015 de la Secretaria Autonomica de Sanidad de declaracion como
MAISE de DABRAFENIB (Instruccion de fecha 03.07.2015) ‘
Instruccion 14/2017 de la Secretaria Autondmica de Salud Publica y del Sistema
Sanitario Plblico de declaracion como MAISE de ABIRATERONA, ENZALUTAMIDA,
CABAZITAXEL y DICLORURO DE RADIO 223 en cancer de prostata metastasico
resistente a castracion (19.05.2017). VERSION VIGENTE. '

" Nota informativa ENZALUTAMIDA (26.02.2015)

Nota aclaratoria relativa a ta Instruccién 18/2015 {01.07.2015) ENZALUTAMIDA
Nota Informativa ABIRATERONA, ENZALUTAMIDA, CABAZITAXEL, DICLORURO DE A
RADIO 223 en cancer de prostata metdstasico resistente-a castracion (26.04.2017)
Resolucién del Secretario Autondémico de Sanidad de declaracion como MAISE de
ERIBULINA (Resolucién de fecha 25.03.2014) _

Nota informativa de la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios relativa a
la Resolucion del Secretario Autonémico de la Agencia Valenciana de Salud de
declaracién como MAISE de ERLOTINIB {28,11.2013)

Resojucién del Secretario Autondmico de la Agencia Valenciana de- Salud de
declaracién como MAISE de ERLOTINIB (Resolucion de fecha 28.11.2013) VERSION2
VIGENTE

Instruccién 12/2016 de la Secretaria Autondémica de Salud Publica y del Sistema
Sanitario Pubtico de declaracién como MAISE de EVEROLIMUS (06.06.2016)
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Resolucién del Secretario Autondmico de la Agencia Valenciana de Salud de
declaracién como MAISE de IMATINIB {Resolucidn de fecha 20.02,2013)

Nota informativa de los inhibidores del receptor de muerte programada 1 y de los
inhibidores del ligando del receptor de muerte programada 1 (PD-1/PD-L1) en céncer
de pulmén no microcitico, melanoma avanzado o metastdsico y carcinoma de celulas
renales (11.05.2017). o ,
instruccién 15/2017 de la Secretarfa Autondmica de Salud Pdblica y del Sistema
Sanitario Publico de declaracion como MAISE de los inhibidores del receptor de
muerte programada 1 y de los inhibidores del ligando del receptor de muerte
programada 1. (29.05.2017). VERSION VIGENTE

Instruccién. 27/2017 de la Secretaria Autonémica de Salud Publica y del Sistema
Sanitario Pdblico relativa a la declaracion como MAISE de los inhibidores del
BRAF/MEK. (10.11.2017). VERSION VIGENTE. '
Nota Informativa de la Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios relativa a
la publicacion de la Instruccién de INHIBIDORES PE LAS QUINASAS DEPENDIENTES DE
CICLINA CDK 4 Y 6 (CDK4/6) (29.12.2017)

Nota Informativa de la Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios relativa a
la actualizacién de criterios y directrices de usc de los INHIBIDORES DEL RECEPTOR DE
MUERTE PROGRAMADA 1 y de los INHIBIDORES DEL LIGANDO DEL RECEPTOR DE
MUERTE PROGRAMADA 1 (PD-1/PDL-1) publicados en la Instruccién 15/2017 de la
Secretaria Autonémica de Salud Publica y del Sistema Sanitario Publico (10.01.2018)}
Nota Informativa de la Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios relativa a
la actualizacién de criterios y directrices de uso de los inhibidores del receptor de
muerte programada 1 y de los inhibidores del ligando del receptor de muerte
programada 1 (PD-1/PDL-1} publicados en [a Instruccién 15/2017 de la Secretaria
Autondmica de Saiud Pablica y del Sistemna Sanitario Publico {20.06.2018)

Resolucién del Secretario Autondmico de la Agencia Valenciana de Salud de
declaracién como MAISE de IPILIMUMAB (Resolucién de fecha 31.07.2013) -

Nota Informativa de la Direccién General de Farmaci'a‘y Productos Sanitarios relativa a
la instruccién de la Secretarfa Autondémica de Salud Pablica y del Sistema Sanitario
Publico de declaracién como MAISE de IRINOTECAN LIPOSOMAL (24.07.2018).

Nota Informativa de la Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios relativa a
la Instruccién de la Secretarfa Autenémica de Salud Pubiica y del Sistema Sanitario
Pablico de declaracién como MAISE de LENVATINIB (20.06.2018)

Resolucién de la Secretaria Autondmica de la Agencia Valenciana de Salud de
declaracién como MAISE del -medicamento mifamurtida y establecimiento de
directrices y criterios clinicos de utilizacién para el tratamiento del osteosarcoma
(Resolucién de fecha 25.10.2012) .

Instruccién 18/2016 de la Secretaria Autondmica de Salud Piblica y del Sistema
Sanitario Publico de declaracién como MAISE de NAB PACLITAXEL (7.11.2016)

Nota aclaratoria nab-paclitaxel (7.7.2014)

Nota informativa NINTEDANIB (21.12.2015)

Instruccién_16/2016 de la Secretaria Autondmica de Salud Pablica y del Sistema
Sanitario Publico de declaracién como MAISE de NINTEDANIB (28.06.2016)

Nota informativa NIVOLUMAB (30.12.2015)
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Nota Informativa de la Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios relativa a
la instruccién de la Secretarfa Autondimica de Salud Puablica y del Sistema Sanitario
Pablico de OBINUTUZUMAB (08.06.2017) -

Instruccion 17/2017 de la Secretaria Autondmica de Salud Pdblica y del Sistema
Sanitario Publico relativa a la declaracién como MAISE de OBINUTUZUMAB en
Leucemia Linfatica Crénica (19.06.2017). VERSION VIGENTE

Nota informativa OLAPARIB {30.12.2015) '

Instruccién 20/2017 de la Secretaria Autondmica de Salud Piblica y del Sistema
Sanitario Pdblico relativa a la declaracién como MAISE de OLAPARIB en cancer de
ovario epitelial, trompas de falopio o peritoneal primario.{10.07.2017). VERSION
VIGENTE | ,
Instruccion 32/2017 de la Secretarfa Autonémica de Salud Pdblica y del Sistema
Sanitario Publico relativa a la declaracién como Medicamento de Alto Impacto
Sanitaric y Econémico de actualizacién de OLARATUMAB en sarcoma de partes
blandas (23.01.2018).

Nota Informativa de la Pireccion General de Farmacia y Productos Samtarlos relativa a
fa Instruccién de la Secretarfa Autonémica de Salud Pdblica y del Sistema Sanitario
Publico de declaracién como MAISE de OSIMERTINIB (20.06.201'8)

Resolucién del Secretaric Autonémico de Sanidad de declaracion como MAISE de
PANITUMUMAB (Resolucion de fecha 24.04.2014)

Instruccién 5/2016 de la Secretaria Autonémica de Salud Publica y del Sistema
Sanitario Publico-de declaracion como MAISE de PANITUMUMAB(Instruccson de fecha
15.02.2016) i

Instruccién 14/2016 de la Secretaria Autonémica de Salud Pablica y del Sistema
Sanitario Publico de declaracion como MAISE de PANITUMUMAB (06.06.2016)
Resolucion del Secretario Autondmico de la Agencia Valenciana de Salud de
declaracién como MAISE de PAZOPANIB (Resolucién de fecha 07.08.2013)

Nota informativa PEMBROLIZUMAB (30.12.2015)

Nota informativa de la Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios relativa a
la Resolucién del Secretario Autonémico de la Agencia Valenciana de Salud de
declaracién como MAISE de pemetrexed (22.10.2013)

Nota informativa de la Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios relativa a
la Resolucién del Secretario Autonémico de la Agencia Valenciana de Salud de
declaracién como MAISE de PEMETREXED(11.03.2013)

Resolucién del Secretario Autonémico de la- Agencia Valenciana de Salud de
declaracién como MAISE de PEMETREXED (Resolucién de fecha 21.10.2013) VERSION 3
VIGENTE

Nota informativa pertuzpmab y brentuximab (16 6.2014)

Nota Informativa PERTUZUMAB en cdncer de mama {07.04.2017)

Instruccion 12/2017 de la Secretaria Autondmica de Salud Piblica y del Sistema
Sanitario Pablico de declaracién como MAISE de PERTUZUMAB en cancer de mama
(07.04.2017) VERSION 2 VIGENTE.

Instruccién 14/2017 de la Secretaria Autondmica de Salud Puablica y del Sistema
Sanitario Piblico de declaracién como MAISE de ABIRATERONA, ENZALUTAMIDA,

13
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CABAZITAXEL y DICLORURO DE RADIO 223 en cancer de prostata metastas;co
resistente a castracidn (19.05.2017). VERSION VIGENTE.

Nota informativa DICLORURO DE RADIO-223 {01.06.2015)

Nota informativa RAMUCIRUMAB (1.12.2015)

instruccién 25/2017 de la Secretaria Autonémica de Salud Publica y del Sistema
Sanitario Ptblico relativa a la declaracién como MAISE de RAMUCIRUMAB en céncer
géstrico avanzado o adenocarcinoma de la unién gastroesofégica (UGE). (07.11.2017).
VERSION VIGENTE. :

Nota informativa REGORAFENIB (01.06.2015) -

instruccion 24/2017 de la Secretaria Autonémica de Salud-Publica y del Sistema
Sanitario Piblico relativa a la declaracion como MAISE de REGORAFENIB en cancer
“colorrectal metastasico y en tumor del estroma gastrointestinal metastésico
(10.10.2017). VERSION VIGENTE '
‘Resolucién del Secretario Autonémico de la Agencia Valenciana de Salud de
declaracién como MAISE de SORAFENIB (Resolucidn de fecha 25.11.2013)

Nota informativa SORAFENIB en carcinoma de tiroides (22.06.2015)

Resoluciéon del Secretario Autonémico de la Agencia Valenciana de Salud de
declaracién como MAISE de sunitinib (Resolucién de fecha 07.08.2013)

Instruccion 2172017 de fa Secretaria Autondmica de Salud Pablica y del Sistema
Sanitario PUblico relativa a la declaracién como MAISE de TRIFLURIDINA/TIPIRACIL en
céncer colorrectal metastasico. {10.07.2017). VERSION VIGENTE

Reselucién del Secretario Autondmico de la Agencia Valenciana de Salud de
declaracién como MAISE de TRASTUZUMARB (Resolucién de fecha 07.02.2013}
instruccién 15/2016 de la Secretaria Autondmica de Salud Pdblica y del Sistema
Sanitario Publico de declaracion como MAISE de TRASTUZUMAB EMTANSINA
(17.06.2016)

Nota informativa TRAMETINIB (09.05.2016}
_ Nota Informativa TRASTUZUMAB (16.04.2015)

Nota informativa TRASTUZUMAB EMTANSINA({22.06.2015)
Instruccién 21/2017 de la Secretaria Autonémica de Salud Publica y del Sistema
Sanitario Pablico relativa a la declaracién como MAISE de TRIFLURIDINA/TIPIRACIL en
cancer colorrectal metastasico. (10.07.2017). VERSION VIGENTE '
. Nota informativa VANDETANIB {5.12.2013)
Instruccién 26/2015 de la Secretaria Autondmica de Salud Publica y del Sistema
Sanitario Piblico de declaracién como MAISE de VANDETANIB (Instruccién de fecha
10.12.2015)
Nota informativa VEMURAFENIB (5.12.2013)
Instruccién 17/2015 de la Secretaria Autondémica de Sanidad de declaracién como
MAISE de VEMURAFENIB (Instruccién de fecha 03.07.2015)
Nota informativa VISMODEGIB (03.06.2016)
Instruccién 19/2017 de la Secretarfa Autondmica de Salud Publica y del Sistema
Sanitario Publico relativa a la declaracién como MAISE de VISMODEGIB en carcinoma .
de células basales localmente avanzado o metastésico. {10.07.2017). VERSION

VIGENTE
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Documentacidon que debe acompafar al informe clinico completo las solicitudes de

Instruccion 6/2019/15/15

_ ANEXO Il
DOCUMENTACION PARA APORTAR EN LAS SOLICITUDES DE LOS CASOS.

tratamientos con medicamentos no financiados o medicamentos utilizados en situaciones
especlales cuando no haya establecido ningln protocelo o directriz por parte del SAISEo.

a} Analisis clinico-asistencial, en respuesta a los tres apartados siguientes:

Laguna terapéutica. ¢ Cubre laguna terapéutica?, iexisten alternativas? Si/No.

Magnitud del beneficio clinico. ¢F beneficio clinico esperado es relevante y/o muy
superior a las alternativas? la magnitud del beneficio clinico se estimara
preferentemente de  acuerdo con los  criterios de la  ESMO
{https://www.esmo.org/Guidelines/ESMO-MCBS/Scale-Evaluation-Forms-v1.0-
v1.1/Scale-Evaluation-Forms-v1.0). :

Calidad de la evidencia existente. Cudl es [a calidad de la evidencia disponible? (ia

- calidad de la evidencia disponibles se determinara preferentemente mediante la
escala GRADE. (http://www.gradeworkinggroup.org) 0

https://fwww fisterra.com/guias-clinicas/la-evaluacion-calidad-evidencia-
graduacion-fuerza-recomendaciones-sistema-grade/).

b) Anilisis farmacoecondmico.

Andlisis incremental de la efectividad/eficacia, de acuerdo con los datos disponibles. NNT
(IC95%). Andlisis de las curvas de supervivencia. Analisis de la seguridad. NNH {IC95%).
Andlisis incremental de costes (Cl). Analisis de coste/eficacia(efectividad) incremental
(CEI). '

El andlisis farmacoecondmico de fa efectividad, seguridad y coste se realizara mediante los
procedimientos definidos de acuerdo con Ia metodoiogl’a de evaluacién y seleccién
establecida por el grupo GENESIS (SEFH) en la Gltima versién del programa MADRE 4.1 o
similar. ‘

c) Bibliograﬁa.
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