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ASUNTO: Inclusién del medicamento GARDASIL en la prestacién 1farmacéutlca del
Sistema Nacional de Salud.

A La Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios ha resuelto con fecha
19 de octubre de 2007, incluir en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud el medicamento GARDASIL en las siguientes presentaciones:

Formato Ntimero de | Cédigo | PVL FVP PVPIVA
registro Nacional

Gardasil 1 viai suspensién { EU/1/06/357/001 | 656150

inyectable 104 148,90 | 154,86
Gardasil 1 jeringa | EU/1/06/357/015 | 656151

precargada suspension : 104 148,90 { 154,86
inyectable .
Gardasii 1  jeringa | EU/1/06/357/007 | 858978

precargada+2 agujas 104 148,90 | 154,86

suspension inyectable

Segun su ficha técnica, Gardasil es una vacuna para la prevencién de la displasia
cervical de alto grado (CIN 2/3), carcinoma cervical, lesiones displasicas vulvares de
alto grado (VIN 2/3) y verrugas genitales externas (condiloma acuminal) relacionadas
causalmente con los tipos 6, 11, 16 y 18 del Virus del Papiloma Humano (VPH).

La indicacién estd basada en la demostracion de la eficacia de Gardasil en mujeres
adultas de 16 a 26 afos de edad y en la demostracién de la inmunogenicidad de
Gardasil en nifios y adolescentes de 9 a15 afos de edad. La eficacia protectora no ha
sido evaluada en hombres. '
Gardasil debe usarse de acuerdo con las recomendaciones oficiales.

A efectos de prescripcion y dispensacion, en el ambito del Sistema Nacional de
Salud, se requieren las siguientes condiciones:

1. Su prescripcion y uso se restringird a lo dispuesto en los calendarios oficiales
de vacunacién de acuerdo con los criterios aprobados por el Consejo
Interterritorial del Sisterma Nacional de Salud.

Su dispensacién se realizard exclusivamente por los Servicios Farmacéuticos
autorizados del Sistema Nacional de Salud, para su administracién en los
centros sanitarios autorizados del mismo.

2. El medicamento ira desprovisto de cupén precinto de Asistencia uanltana de la
Seguridad Social.
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En el plazo de un afio se podran revisar estas condiciones ce prescripcién y
dispensacidn, previo acuerdo del Consejo Interterritorial del Sistema Macional de Salud,

si las condiciones sanitarias y socioeconérnicas asi lo aconsejan.

El iaberatorio titular de la autorizacién de comercializacion, adecuara un plan de gestion
y . minimizacion de riesgos a las caracteristicas del sistema sanitario espafiol,
-desarrollando las acciones necesarias para evaluar y maximizar su seguridad en el

contexto nacional. Las condiciones especificas de este plan,

se estableceran de

acuerdo con la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

Madrid, 26 de octubre de 2907

EL SUBDIRECTOR GENERAL DE

CALIDAD DE MEDICAMENTOS Y PRODUETPS SANITARIOS

Jose Manuel




