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Proyectos del grupo

Los proyectos de investigacion realizados y en marcha los podéis encontrar
en: Proyectos Grupo GENESIS-SEFH

Actualmente estan en marcha:
¢ Lista—guia para comprobar la aplicabilidad en la préctica clinica de un anélisis de subgrupos.

¢ Adaptacion de la nueva Guia de Evaluacion Econémica e Impacto Presupuestario en el Pro-
grama MADRE con herramientas excel de apoyo.

+ Cuestionario sobre la situacion nacional actual de la seleccién y posicionamiento de los medi-
camentos y papel de las comisiones de farmacia.

¢ Actualizacion del apartado de conclusiones en el Programa MADRE.

¢ Actualizacién del procedimiento de uso FFT. Repositorio de informes de uso de medicamen-
tos en situacién individualizada
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OLTIMAS ACTUALIZACIONES:

2016

TOMTOM

cacin 4 de enro de 2016

¢ Como localizarnos?
en: http://gruposdetrabajo.sefh.es/genesis/

Actualmente en la web tenemos publicados 1.422 informes de hos-
- pitales y de centros autondémicos 1.205.

Informes publicados desde Octubre de 2018

Principio activo Indicacion i Fecha
publicacién

Abiraterona CPRC sin quimicterapia previa
Carcinoma urotelial localmente avanzado imesecable o
metastasico en adultos tras terapia previa basada &N ~crEels SEFH
platine o en pacientes no candidatos a tratamiento con
cisplating

Atezolizumab y pembrolizumab

Cabozantinib 1L carcinoma de Células Renales metastasico

Darvadstrocel Tto de fistulas perianales complejas refractarias en EC
[MA™ CD33+ en combinacion con daunorubicina y

Gemtuzumab Ozogamicina citarabina
Netupitant/Palonosetron Frevencion emesis asociada a QT altamente emetogena |41, Jaén

CFM Tocalmente avanzado o metastasico con muftacion
Osimertinib positiva del EGFR T790M

Pertuzumab Adyuvancia en Ca de mama HER2+
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Informes compartidos en elaboracion

INFORMES COMPARTIDOS EN ELABORACION

Farmaco Patologia Estado
Empaglifozina/linagliptina DM2 Revision de alegaciones
Guselkumab Psoriasis Elaboracion del borrador
Osimertinib CPNM Elaboracion del borrador
Erenumab Profilaxis migrafia Elaboracidn del borrador
Neratinib C. mama Elaboracion del borrador
Axicabtagene ciloleucel LBDCG Elaboracion del borrador
Tisagenleucel LLA Revision de alegaciones

Opiniones Positivas de la EMA de Interés (Octubre-Diciembre 2018)

Opiniones positivas
eApalutamida (Erleada®) para el tratamiento de cancer de prostata resistente a la castracion no
metastasico.
e Treosulfan (Trecondi®) como medicamento huérfano para el acondicionamiento de trasplante
alogénico.
Ampliacion de indicaciones
¢ Se emite finalmente una opinién positiva de Blinatumumab (Blincyto®) para pacientes con LLA
con enfermedad residual después de tratamiento previo.
¢ Ribociclib (Kiskali®) amplia la indicacién para el tratamiento de cancer de mama localmente
avanzado o metastasico (HR+/HER2-) en combinaciéon con fulvestrant como terapia endocrina
inicial y tras terapia endocrina. La opinion positiva también ha aconsejado la aprobacién en com-
binacion con terapia endocrina y un agonista de hormona liberadora de la hormona luteini
(LHRH) para mujeres premenopausicas y perimenopausicas.

¢ Nivolumab (Opdivo®) en combinacion con ipilimumab esta indicado en el tratamiento de primera
linea de carcinoma renal linea de pacientes con riesgo bajo/intermedio.

Pediatria:
eIvacaftor (Kalydeco®) se amplia la indicaciéon para nifios de 2 a 5 afios que tienen una de nueve
mutaciones de apertura del canal en el gen regulador de la conductancia transmembrana (CFTR).
eSimponi (Golimumab®) en combinacion con MTX en artritis idiopatica y juvenil en nifios de 2
aflos o mayores

Nuevos biosimilares:

e Trastuzumab (Ogivri ®), para el tratamiento de cancer de mama y gastrico.

e Bevacizumab (Zirabev ®) con las indicaciones de cancer de colon y recto, CPNM, renal y de cér-
vix.
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El raton en la biblioteca
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Epub 2018 Jun 13.
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10.1016/j.jval.2016.11.015.

eNead KT, Wehner MR, Mitra N. The Use of “Trend” Statements to Describe Statistically Nonsignificant
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eTay-Teo K, llbawi A, Hill SR. Comparison of Sales Income and Research and Development Costs for FDA-
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Posicionamiento GENESIS

Pembrolizumab y atezolizumab, en carcinoma urotelial localmente avanzado irresecable o
metastasico en adultos tras terapia previa basada en platino o en pacientes no candidatos
a tratamiento con cisplatino

En el informe se concluye que se acepta provisionalmente el uso de atezolizumab de forma individualizada
en pacientes adultos con carcinoma urotelial localmente avanzado o metastasico después de quimioterapia
previa que contenga platino, teniendo en cuenta especialmente la mejora en tolerabilidad vs quimioterapia.
Este posicionamiento deberé reevaluarse cuando se dispongan de nuevas evidencias clinicas y/o si se modi-
fican las condiciones de financiacion de otras alternativas actualmente disponibles".

e Pembrolizumab no esta financiado actualmente por el SNS, por lo que se propone reevaluar su posi-
cionamiento en caso de modificacion de la situacion administrativa. dados los resultados disponibles
de los ensayos clinicos

e No se recomienda la indicacion de atezolizumab ni pembrolizumab en pacientes no candidatos a pla-
tino hasta no disponer de mayor evidencia



