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Informaciones de intereés

NUEVAS INDICACIONES AUTORIZADAS EN EL PRIMER SEMESTRE 2004
(Enero - Junio)

SUBGRUPO
PRINCIPIO NOMBRE
TERA:?ETICO ACTIVO COMERCIAL NUEVAS INDICACIONES AUTORIZADAS
ESOPRAL — Tratamiento de los sintomas de la parte superior del tubo diges-
A02BC Esomeprazol NEXIUM MUPS tivo asociados al tratamiento con AINEs.
AXIAGO
BO1AD Uroquinasa UROQUIDAN (1) — Derrames pleurales metaneumanicos y empiemas complicados.

— Prevencion de hemorragias en caso de procedimientos invasivos

en pacientes con deficiencia congénita de factor VII y en pacien-

B02BD Eptacog NOVOSEVEN (1) © tes con trombastenia de Glanzmann con anticuerpos a GP IIb-
Illa y/o HLA y con historia previa o actual de resistencia a trans-
fusiones de plaquetas.

— Prevencion secundaria de eventos cardiacos adversos mayores

C10AA Fluvastatina PRINCESS PROLIB ( mu'e’rte cardzac"a, mfarto' de miocardio sin muerte y 'revascularz-
zacion coronaria) en pacientes con enfermedad cardiaca corona-
ria tras una intervencion coronaria percutdnea.

. GENOTONORM KABI- | — Trastorno del crecimiento en niiios nacidos pequeiios para su

HOIAC Somatropina VIAL (2) edad gestacional

— Tratamiento de adenomas hipofisarios productores de tirotropina

. responsables de hipotiroidismo en los casos donde esté contrain-

HOICB Lanreotida SOMATULINA (2) dicada la cirugia ylo tras el fracaso de los tratamientos habitua-
les (cirugia y radioterapia).

— Tratamiento empirico de los episodios febriles en pacientes con

JOIDA Cefepima MAXIPIME (1) neutropenia.

— Meningitis bacteriana.

— Tratamiento de pacientes con cdncer de mama no susceptible de
cirugia, metastdsico o localmente avanzado, en combinacion con
paclitaxel, siempre que estos pacientes hayan recurrido tras un

LO01BC Gemcitabina GEMZAR (1) tratamiento quimioterdpico previo adyuvante o neoadyuvante. El
tratamiento quimioterdpico previo deberd haber contenido una
antraciclina a no ser que ésta estuviera clinicamente contraindi-
cada.

— Tratamiento inicial de pacientes con cdncer de mama metastdsi-
co o avanzado, en combinacion con trastuzumab en pacientes

LO1CD Paclitaxel TAXOL (1) cuyos tumores tengan sobreexposicion de HER2 en rango 3+
determinado por inmunohistoquimica y en las cuales no esté indi-
cado un tratamiento con antraciclinas.

PAXENE (1) © — Sarcoma de Kaposi vinculado al SIDA.

LO1XA Oxaliplatino ELOXATIN (1) — Tratamiento del cdncer de colon tratado previamente.

LO04AA Infliximab REMICADE (1) © — Artritis reumatoide temprana.

NO01BB Ropivacaina NAROPIN POLYBAG — Blogueo nervioso periférico continuo en el tratamiento del dolor agudo.

LAMICTAL — Prevencion de los estados de dnimo en pacientes con trastorno
Lamotrigina CRISOMET bipolar, principalmente para la prevencion de episodios depresi-
NO3AX LABILENO vos.
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NUEVAS INDICACIONES AUTORIZADAS EN EL PRIMER SEMESTRE 2004 (continuacién)

(Enero - Junio)

SUBGRUPO
PRINCIPIO NOMBRE
TERA[I;%gTICO ACTIVO COMERCIAL NUEVAS INDICACIONES AUTORIZADAS
— Tratamiento profildctico de la migraiia en aquellos pacientes
NO3AX Topiramato TOPAMAX adultos en los que existe contraindicacion o intolerancia a la
(Contin.) terapia estdndar.
SEROQUEL — Tratamiento de los episodios maniacos asociados al trastorno
bipolar.
NOSAH Quetiapina — Tratamiento del episodio maniaco de moderado a grave. No se ha
QUETIAPINA ZENECA demostrado que evite las recurrencias de los episodios maniacos
o depresivos.
— En pacientes diagnosticados de demencia para el tratamiento
. . RISPERDAL sintomdtico de los cuadros psicoticos y episodios de agresividad
NOSAX Risperidona RISPERDAL FLAS severos que no respondan a medidas no farmacologicas y para
los que se hayan descartado otras etiologias
ENTACT
NO6AB Escitalopram ESERTIA — Trastorno de la ansiedad social
CIPRALEX
— Alivio de sintomas de obstruccion bronquial en pacientes con
RO3AC Formoterol OXIS turbuhaler enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC).
— Tratamiento sintomdtico de pacientes con EPOC severa
RO3AK Fluticasona + PLUSVENT accuhaler (VEMS<50% del normal) y un historial de exacerbaciones repe-
Salmeterol INALADUO accuhaler tidas, que continiian presentando sintomas significativos a pesar
del uso regular de una terapia broncodilatadora.
SO1BC Diclofenaco DICITOFENACO LEPORI |- T(atamzen.to d,e la mﬂamacton ocular, del dolor ocular y fotofo-
colirio bia post cirugia refractiva.
— Adultos: Artrografia, colangiopancreatografia endoscopica
VOSAB Todixanol VISIPAQUE retrograda ( CPER), histerosalpingografia (HSG) y estudios del
tracto gastrointestinal.
— Nifios: estudios del tracto gastrointestinal
VOSCA Gadobutrol GADOVIST — Realce del contraste de la angiografia por resonancia magnética
(ARM).

(1) = Uso Hospitalario.
(2) = Diagndstico Hospitalario.
©= Autorizado por la EMEA por procedimiento europeo centralizado.

MEDIDAS ADOPTADAS EN MATERIA
DE FARMACOVIGILANCIA

Ultimamente se han desarrollado diversas actuacio-
nes relacionadas con la seguridad de medicamentos,
tanto por parte de la Agencia Espafiola del

Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS) como
de la Agencia Europea de Evaluaciéon de Medicamentos
(EMEA). Una de ellas es la RESTRICCION DE LAS
INDICACIONES TERAPEUTICAS DE LA TERAPIA
HORMONAL DE SUSTITUCION. (Ref.: 2004/01)' - se
transcribe textualmente la informacién de la AEMPS
para el profesional sanitario.

! Se recuerda a los profesionales sanitarios que deben notificar todas las sospechas de reacciones adversas a los Centros Autonémicos de
Farmacovigilancia, cuyo directorio se puede consultar en http://www.msc.es/agemed/docs/dir sefv 070403 .pdf

Para consultar mds informacion de estas especialidades en la pagina web de la EMEA http://www.EMEA .eu.int/.



Informacién Terapéutica del Sistema Nacional de Salud

Vol. 28-N.° 4-2004
106

La AEMPS, siguiendo las recomendaciones del
Comité de Seguridad de Medicamentos de Uso
Humano, ha decidido modificar las condiciones de
autorizacion de todas las especialidades farmacéuticas
que contienen terapia hormonal de sustitucién (THS)
sobre la base de las siguientes conclusiones.

* El balance beneficiolriesgo de la THS es favorable
para el tratamiento de los sintomas climatéricos que
afecten negativamente a la calidad de vida, siempre
que se utilice la dosis minima efectiva durante el
tiempo de tratamiento mds corto posible.

El balance beneficio/riesgo de la THS se considera
desfavorable para la prevencion de osteoporosis
como tratamiento de primera linea a largo plazo.

e En mujeres sin sintomatologia, no estd justificado el
tratamiento con THS.

La informacién de todos los medicamentos de tera-
pia hormonal de sustitucién se estd modificando para
reflejar estas recomendaciones, similares a las adopta-
das en el resto de paises europeos.

FUNDAMENTO CIENTIFICO

El Grupo de Trabajo de Farmacovigilancia del
Comité de Especialidades Farmacéuticas (EMEA) y
otros grupos europeos donde estdn representados todos
los paises de la Unién han revisado en varias ocasiones
los datos de seguridad de la THS, acordando a finales
de 2002 la informacién minima que debian de contener
todas las fichas técnicas de productos de THS, donde se
incluia informacién sobre el riesgo de cancer de mama,
enfermedad coronaria, accidente cerebrovascular y
cancer de ovario.

Recientemente, y a raiz de los nuevos estudios
publicados acerca de la seguridad de la terapia hormo-
nal de sustitucion, se han analizado nuevamente los
riesgos y beneficios a largo plazo de la THS en sus indi-
caciones autorizadas. Esta revisién ha contemplado los
resultados obtenidos recientemente en los estudios
“Women’s Health Initiative Trial (WHI)” 1,2, 3,4, 5,
6y “Million Women Study (MWS)"”".

e Cdncer de mama y endometrio

Los resultados del WHI confirman un aumento del
riesgo de cancer de mama en mujeres tratadas con tera-
pia hormonal combinada continua (estrégenos y proges-
tdgenos). Este incremento de riesgo es mayor conforme
aumenta la duracién de tratamiento, pudiendo estar su
diagnéstico dificultado por el aumento de la densidad
mamaria que produce el tratamiento hormonal.

El estudio observacional Million Women Study’ ha

examinado los efectos de distintos tipos de THS y tibo-
lona sobre la incidencia de cdncer de mama en aproxi-
madamente un millén de mujeres postmenopdusicas en
el Reino Unido. Este estudio confirma el incremento en
el riesgo de cdncer de mama asociado a los estrégenos
en monoterapia (RR=1,30 vs no uso) descrito previa-
mente e indica que el incremento de riesgo asociado
con el uso de THS combinada estrégeno+progestageno
(tanto en régimen continuo como secuencial) es sustan-
cialmente superior (RR=2,00 vs no uso). Tibolona tam-
bién incrementa significativamente el riesgo de cancer
de mama, pero en menor magnitud que la THS combi-
nada (RR=1,45 vs no uso).

Para todas las preparaciones, el incremento del ries-
go depende de la duracion del tratamiento y comienza
a disminuir cuando la THS se retira, siendo evidente al
primer afo, llegando al nivel de riesgo de mujeres que
nunca han utilizado THS a los 5 afios de suspender el
tratamiento. Los datos actualmente disponibles no
sugieren diferencias en el riesgo de cancer de mama
entre diferentes regimenes o vias de administracion.

El niimero estimado de casos adicionales de cdncer
de mama después de 5 6 10 afios de uso de THS com-
binada (estrégenos y progestdgenos) se muestra en la
tabla I. La estimacion result6 casi idéntica en el MWS
y en el WHI.

Los estudios disponibles aportan suficiente eviden-
cia sobre el incremento del riesgo de cancer de mama vy,
para estrégenos solos, también de cancer de endometrio.
Este incremento de riesgo es dependiente de la duracién
de tratamiento. Para la THS combinada, el MWS ha
mostrado que el incremento del riesgo de cancer de
mama es superior al observado para productos que con-
tinen Unicamente estrégenos, aunque la THS combinada
reduce y puede evitar el aumento del riesgo de cancer de
endometrio asociado a la THS con estrégenos solos. Se
desconoce si tibolona aumenta el riesgo de cancer de
endometrio, ya que no se dispone de datos.

e Otros riesgos

No se dispone de datos que apoyen un efecto bene-
ficioso de la THS sobre la enfermedad cardiovascular,
habiéndose observado por el contrario un incremento
del riesgo de infarto agudo de miocardio (para la terapia
combinada), tromboembolismo venoso (TEV), espe-
cialmente en el primer afio de uso, y de infarto cerebral
isquémico. El riesgo absoluto de embolismo pulmonar
estimado, es de 2 casos adicionales para mujeres de 50-
59 afios que usan THS durante cinco afios y de 4 casos
adicionales para mujeres de 60 a 69 afios de edad. Los
casos adicionales estimados de accidente cerebrovascu-
lar de tipo isquémico es de 1 caso para mujeres de 50-
59 afios que usan THS durante cinco afios y de 4 casos
adicionales para mujeres de 60 a 69 afios de edad. Para
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TABLA I

EFECTO DE LA THS COMBINADA'Y CON ESTROGENOS SOLOS EN LA INCIDENCIA ACUMULADA DE
CANCER DE MAMA Y DE ENDOMETRIO

(aproximacion obtenida a partir de los datos del estudio MWS y datos externos)

Numero de casos esperados de

Cancer de mama

Cancer de endometrio

cancer por 1.000 mujeres sin THS*

32 5

Numero de casos adicionales estimados por 1.000 mujeres con THS, segiin duracién de tratamiento.*

Estrégenos solos

<5 afios 1,5 4
5-10 afos 5 10
Estrégenos + progestagenos

<5 afios 6 0
5-10 afios 19 <Dk

(*) Entre 50y 65 aiios.

(**) Pueden existir diferencias en el riesgo de cdncer de endometrio entre la pauta de administracion secuencial o continua.

la mayorfa de estas condiciones el riesgo basal aumenta
con la edad, aumentando por tanto el riesgo de forma
global con la duracién del tratamiento. Ademds, la THS
no ha mostrado un efecto beneficioso sobre la funcién
cognitiva y la terapia combinada podria incrementar el
riesgo de demencia en la senectud.

* Beneficios

Los beneficios de la Ths incluyen el alivio efectivo
de los sintomas de la menopausia y la prevencién de la
osteoporosis y las fracturas. Las estimaciones proce-
dentes del estudio WHI indican que después de 5 afios
de tratamiento con THS, se puede evitar una fractura de
cadera por cada 1.000 mujeres menores de 70 afios y 8
fracturas en el caso de mujeres de edades comprendidas
entre 70 y 79 afios. También se ha observado que la
THS reduce el riesgo de cancer colorrectal.

* Relacion beneficio-riesgo

A pesar de la efectividad de la THS en la prevencion
de osteoporosis, el riesgo para su uso a largo plazo hace
que la THS no deba contemplarse como terapia de pri-
mera linea en la prevencion de osteoporosis.

En relacion con el tratamiento de los sintomas cli-
matéricos que afecten negativamente la calidad de vida
de las pacientes, el beneficio supera a los riesgos, siem-
pre que el tratamiento se mantenga el menor tiempo
posible y se administre a las dosis mds bajas con las que
se obtenga eficacia.

Los ensayos clinicos no han demostrado ningtin
beneficio sobre la prevencion de la enfermedad corona-
ria ni sobre la capacidad cognitiva.

(A QUE PRODUCTOS AFECTA ESTA INFORMA-
CION?

Esta informacién afecta a todos los productos de
terapia hormonal de sustitucion, es decir, aquellos que
continen sélo estrégenos o estrogenos y progestagenos,
y también a tibolona, independientemente de la forma y
via de administracion.

RECOMENDACIONES PARA LOS MEDICOS PRES-
CRIPTORES

Con los datos disponibles, no existen argumentos
para recomendar un tipo especifico de THS. La elec-
cién del preparado deberd de realizarse de forma indi-
vidual para cada paciente.

e Tratamiento a corto plazo de los sintomas climatéricos

El resultado de esta revision no tiene ninguna impli-
cacion para las mujeres que estan utilizando la THS
para el tratamiento a corto plazo de los sintomas clima-
téricos ya que se considera que, para la mayoria de las
mujeres, los beneficios superan los riesgos. Se aconse-
ja utilizar la dosis minima efectiva durante el tiempo
mds corto posible. La decision de iniciar el tratamiento
con THS debera de realizarse de forma individualizada,
habiendo informado adecuadamente a las mujeres. El
tratamiento debera ser revisado al menos anualmente,
teniendo en consideraciéon los nuevos conocimientos
cientificos y cualquier cambio en el estado de salud de
la mujer, especialmente aquellos que puedan predispo-
ner a la paciente a la aparicion de cancer de mama,
endometrio u ovario, tromboembolismo venoso, enfer-
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medad coronaria, accidente cerebral isquémico o dete-
rioro de la capacidad cognitiva.

e Prevencion de la osteoporosis

La THS no se debe de considerar como terapia de
primera linea a largo plazo para la prevencion de frac-
turas asociadas a osteoporosis. La THS se mantiene
como una opcién para mujeres postmenopausicas con
elevado riesgo de fracturas que no respondan o no tole-
ren otros tratamientos alternativos para la prevencion de
osteoporosis 0 en las que los tratamientos alternativos
no estén indicados. En estos casos, deben de valorarse
minuciosamente los posibles beneficios frente a los ries-
gos potenciales antes de comenzar el tratamiento.

Esta nueva informacién no implica ningtin cambio
urgente del tratamiento, pero en las mujeres que reciben
tratamiento a largo plazo con THS, éste debera revisar-
se en su proxima consulta médica y el médico deberd
valorar un tratamiento alternativo.

e Otras indicaciones terapéuticas

La THS no se debera utilizar para otras indicaciones.
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| FE DE ERRATAS |

* En el n° 2 del vol 28 en relacién al trabajo sobre las “Nuevas insulinas”, en la parte del articulo dedicado a revi-
sién de la insulina glargina (pags.45,46), se ha detectado el siguiente error:

— En el apartado “Dosis y administraciéon”, donde dice: “...para disminuir el riesgo de hipoglucemia el paso a
glargina de los pacientes que previamente estaban con dos dosis de NPH , la dosis inicial de glargina, serd del
20% de las unidades de NPH”, debe decir:

“...para disminuir el riesgo de hipoglucemia el paso a glargina de los pacientes que previamente estaban con

dos o mds dosis de NPH, la dosis inicial de glargina consistird en una reduccion del 20% de la dosis diaria
total de NPH” .

— Por otra parte el trabajo refleja como un inconveniente, que la insulina glargina, “puede producir mas dolor en
el lugar de inyeccion”.

Segiin se refleja en la ficha técnica del producto, las posibles reacciones en el punto de inyeccion, al igual que
con otras insulinas, son leves y se resuelven habitualmente en unos dias o en pocas semanas.

Para ampliar informacion sobre este principio activo consultar Inf Ter Sist Nac Salud 2004; 28(1):17-18.

* En el n° 3 del vol 28 en relacion al trabajo sobre las “Tratamiento de la enfermedad de Parkinson” (pdg. 57), se ha
detectado el siguiente error:
— Orden de autores: Debe figurar en primer lugar F. Vivancos Matellano y posteriormente Arpa Gutierrez J.

— El Dr. Vivancos no es Jefe de Servicio sino Facultativo Especialista de Area (Médico Adjunto). Hosp.
Universitario “La Paz”. Madrid.
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NOTIFIQUE REACCIONES ADVERSAS Y PARTICIPE EN EL
“SISTEMA ESPANOL DE FARMACOVIGILANCIA
(SEFV)”

La Agencia Espafiola del Medicamento, como coordinador del SEFV, anima a todos los profesionales de la salud
a notificar las sospechas de reacciones adversas relacionadas con medicamentos. La notificacién de reaccioes adver-
sas comunes o aparentemente insignificantes pueden ayudar a identificar problemas con el uso de medicamentos.

No es necesario tener toda la informacion confirmada, sélo la sospecha de la relacion entre el uso de un medi-
camento y una reaccion adversa es suficiente para notificar.

.QUE NOTIFICAR?

En particular, se recomienda notificar:

— Todas la sospechas de reacciones adversas a los NUEVOS MEDICAMENTOS recientemente comercializados (ulti-
mos 5 afios),

— Las reacciones adversas “graves” relacionadas con el resto de medicamentos, tales como las que:
 Resulten mortales
* Amenacen la vida
* Provoquen una hospitalizacion o la prolonguen
* Ocasionen incapacidad laboral o escolar
* Induzcan defectos congénitos
e Sean importantes con criterio médico

Se deben cosiderar también las reacciones que se ocasionen como consecuencia de interacciones (de farmacos
entre si, con alimentos, alcohol, tabaco, etc.).

:COMO NOTIFICAR?

Se deben utilizar las “tarjetas amarillas” que distribuyen los correspondientes Centros Autondmicos de
Farmacovigilancia (ver en http://www.msc.es/agemed/docs/DirSEFV.pdf) o mediante comunicacién al Laboratorio
titular del medicamento relacionado.

IMPORTANTE: NOTIFIQUE CASOS DE REACCIONES ADVERSAS

No dude en notificar cualquier sospecha de reaccion adversa asociada al uso de medicamentos a su Centro
Autonémico de Farmacovigilancia. En la pagina de Internet http://www.msc.es/agemed/docs/DirSEFV.pdf encon-
trard el directorio de Centros del Sistema Espanol de Farmacovigilancia.
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Si ha cambiado o va a cambiar de domicilio, si no recibe «Informacion Terapéutica del Sistema
Nacional de Salud» y desea que le sea enviada o quiere darse de baja, recorte y cumplimente la
parte de abajo de esta hoja y remitala a:

SUBDIRECCION GENERAL DE RECURSOS Y PUBLICACIONES
CENTRO DE PUBLICACIONES
(Informacion Terapéutica del Sistema Nacional de Salud)
Ministerio de Sanidad y Consumo
Paseo del Prado, 18-20. 28071 Madrid

L
BOLETIN DE SUSCRIPCION DE LA REVISTA
«INFORMACION TERAPEUTICA DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD»

NOMDIE Y APEIIIAOS ...cveeiieiieiiieieete ettt ettt et be e s et e s s ae e s e sae e s e saeennesan et e eanenne
DOMUCIHO vt e
Localidad Y C.P. oo ettt et a e a e s a e st
Profesion:

Meédico (Especialidad ........cc.ooieiiiiiiiiiieiceeccee et )

Farmacéutico————— (ESpecialidad ..........cccooiiiiiiiiiiiiiiiiicceee et )

Otras (INAICAT ..vvieeiiie ettt ettt e e st e e ettt e esataeesasaaeessseeeessaeeesssaeansseeenssaeenssnes )

Motivo del envio de este boletin de suscripcion:
A) Para er INCLUIDO entre los suscriptores
B) Por CAMBIO DE DOMICILIO

C) Para ser dado de BAJA de la suscripcion

D) Por recibirlo por DUPLICADO

E) Por ERROR en algiin DATO (BSPECIfICAT  ..oouviiieniiciieiieieeeeee et )
F) Por otro motivo (INAICAT ..viieiiiieeiee et e e e e e e eaaa e e entaeeeeseeennsaeeennnas )
Se

Nota: Si el motivo del envio es por alguno de los apartados B, C, D, E o F, en los que ya hay datos suyos, POR
FAVOR, envie la ultima etiqueta en dode viene especificado su nimero de referencia, con el fin de proceder mejor
a su identificacion.
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