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NUEVAS INDICACIONES AUTORIZADAS EN EL ANO 2001

D
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SUBGRUPO NOMBRE PRINCIPCIO | CONDICIONES DE NUEVAS INDICACIONES AUTORIZADAS
TERAPEUTICO| COMERCIAL ACTIVO DISPENSACION
Prevencion de la Ulcera gastrica inducida por AINES
OPIREN en pacientes de riesgo (con antecedentes de Ulcerd
BAMALITE Lansoprazol Receta medica géstrica) que requieran un tratamiento cronico con
antiinflamatorios no esteroideos.
A02B2 Tratamiento del sindrome de Zollinger-Ellison
(Otros antitlcer
péptica) Tratamiento combinado con regimenes terapéuticos
antibacterianos adecuados para la erradicacion del
PARIET Rabeprazol Receta médica Helicob&cter pylori en pacientes con Ulcera péptica
Tratamiento sintomatico de la enfermedad por refluj
gastroesofagico moderada o muy grave (ERGE sintomgtica).
Ablandamiento de las heces y facilitacion de la
AO06AS5 defecacion en pacientes con entidades nosoldgica
(Laxantes DUPHALAC Lactulosa Receta médica que afecten al recto y ano, tales como hemorroides
osmoticos orales fisura anal, fistulas, abcesos anales, Ulceras solitar
y post-cirugia recto-anal
Grosellero negro Tratamiento temporal complementario de las dieta
AO08A (hoja Ribes de adelgazamiento en personas con ligero exceso
(Preparadores nigrum L.) eso ligado, principalmente, a problemas de reteng
antiobesidad, S o) Té verde (hoja E.F.P. ge quu?dos princip P
excl. dietéticos) Camellia thea
Link.)
BO1A2 Prevencion de la coagulacion en el sistema extra-
(Anticoagulante§ ~ INNOHEP Tinzaparina s6dida Receta médicq corporeo en los circuitos de hemodidlisis, en pacie
inyectables) tes sin riesgo hemorragico conocido.
oo T i del cé I | asi
(Otros FOLINATO ) i - ratamiento del cancer colorrectal metastasico en
antianémicos | CALCICO EBEWE Folinato calcico Receta médica combinacion con 5-fluorouracilo
incl. félico)
B0O6B Movilizacion de células progenitoras de sangre

S

(Otros prep. | GRANULOKINE Filgastrim Uso hospitalario periférica (PBPC)
hematoldgicos)
A ?01D2- t NITEIIIEDI\'TIID’\IIQINO Nitrendipi Receta médi Tratamiento de la hipertensién arterial y de la hiper
( ncg?cci)g)ls as TEN?S?)Y(;/IIQTADAL itrendipino eceta medica tensién arterial sistolica aislada del anciano.
Prevencion del infarto de miocardio, ictus o muertg
cardiovascular en pacientes con un elevado riesgp
cardiovascular , tales como enfermedad cardiaca
coronaria ( con o sin historia clinica de infarto de
CAIé/Ege/IlL(solo Ramipril Receta médica miocardio), his'tqria clinica de ictus o de enfermeda
1.25y 2.5 mg) vascular_ periférica. . _ o
Prevencion de la progresion a microalbuminuria
. CO2E (nefropatia incipiente) y hasta macroalbuminuria
sétigjgitsetrrlqsorr:r?ina (nefropatia manifiesta) en pacientes con elevado
angiotenéina) riesgo cardiovascular.
Tratamiento de las complicaciones renales de la
diabetes mellitus en pacientes normotensos insulirjo-
DONEKA N _ o dependiente§ e hipe_rtensos no in§ulinodepen_dient
SECUBER Lisinopril Receta médica con nefropatia incipiente caracterizada por microalfpu-

minuria. Lisinopril reduce la tasa de excrecién de
albimina renal en pacientes normotensos con diabe
mellitus insulinodependiente.

es
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NUEVAS INDICACIONES AUTORIZADAS EN EL ANO 2001 (cont.)
SUBGRUPO NOMBRE PRINCIPCIO | CONDICIONES DE NUEVAS INDICACIONES AUTORIZADAS
TERAPEUTICO | COMERCIAL ACTIVO DISPENSACION
- Infarto agudo de miocardio: Est& indicado para el
(Hipcc:)?eansores tratamiento, iniciado dentro de las primeras 24 horgs,
sobre sistm renina Zécl)?';i’\l\lll(%L Zofenopril Receta médica d_e pauent’es con mfar_to ag_u_do d_e m|oc,ard|o con ofsin
angiotensina) signos y sintomas de insuficiencia card_la_ca, hemg ina-
cont. micamente estables, que no hayan recibido terapig
con tromboliticos.
CO7A
(Bloqueante§ ATENOLOL Atenolol Receta médica | » Arritmias cardiacas.
z NORMON
adrenérgicos)
« Gonal F, asociado a un preparado de hormona lutejni-
G03G Diaanésti zante (LH), se recomienda para la estimulacion de
(Gonadotropinag GONAL F© Folitropina alfa héi%n%?efrcig desarrollo folicular en mujeres con déficit severo de IjH
y otros y FSH. Enlos ensayos clinicos, estas pacientes se definjeron
estimulantes por un nivel sérico de LH end6gena <1,2 UI/L
ovulacion) Diagndstico « En el vardn: Espermatogénesis deficiente debido g
PUREGONO | Folitropina beta)  pnspitalario hipogonadismo hipogonadotrofico
« Nifios: Sindrome de Prader-Willi (SPW), para mejofar
. Diagndstico el crecimiento y la composicion corporal. El diagnéstjco
GENOTONORM|  Somatropina hospitalario del Sindrome de Prader-Willi debera ser confirmado
mediante prueba genética adecuada.
« "Déficit de hormona de crecimiento pronunciado e
HO1A adultos"
(Horm. L - g
lob.anterior Di s « Tratamiento sustitutivo en adultos con déficit
hipofisis) SAIZEN Somatotropina héi%?tgf;ﬁg pronunciado de hormona de crecimiento, diagnosticado
mediante una Unica prueba dinamica para valorar el
déficit de hormona de crecimiento. Los pacientes
también deben cumplir una serie de criterios
ZOMACTON Somatotropina Egi%?tg?:rcioo *  Sindrome de Turner
Jo1C4 - Tratamiento de infecciones intraabdominales, inclundo
(Penicilinas . " . . apendicitis complicadas por ruptura o absceso, perifo-
amplio espectro TAZOCEL Piperacilina Uso hospitalario nitis e infecciones biliares, en nifios hospitalizados gon
Gram neg.) edad comprendida entre 2 y 12 afios
JO5A Diagnéstico « Tratamiento de la hepatitis C en combinacién con
(Antivirales REBETOL® (2) Ribavirina hosg italario peginterferén alfa-2b
sistémicos) p
LO1D « Cancer de ovario avanzado en mujeres en las quefha

(Antibioticos
citotoxicos y
similares)

CAELIX©

Doxorrubicina
liposomal

Uso hospitalario

fallado un régimen de quimioterapia de primera ling
conteniendo platino

LO1E
(Otros

PLATINWAS

Carboplatino

Diagnéstico
hospitalario

Carcinoma pulmonar de células pequefias, en asocia
con otros antineoplasicos

Carcinoma epidermoide de cabeza y cuello avanza
en régimen de poliquimioterapia.

Tratamiento neoadyuvante del carcinoma de vejiga

ion

o,

invasivo (estadios B y C de Jewett) y de la enfermedgad

avanzada, formando parte de regimenes de poliqu
mioterapia.

quimioterapicos
antineoplasicos),

REBIFO©

Interferon beta-1

B

Uso hospitalario

Modificacion de indicacion:

Tratamiento de los pacientes con esclerosis multip
con 2 6 mas brotes durante los 2 Gltimos afios. No|
ha demostrado su eficacia en aquellos pacientes ¢
esclerosis multiple secundaria progresiva que ya n
presentan actividad de brotes

ey
se
on

(=]

VISUDYNEO® (2)

Verteporfina

Diagndstico
hospitalario

Tratamiento de pacientes con neovascularizacion
coroidea subfoveal secundaria a miopia patoldgica
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NUEVAS INDICACIONES AUTORIZADAS EN EL ANO 2001 (cont.)

SUBGRUPO NOMBRE PRINCIPCIO | CONDICIONES DE NUEVAS INDICACIONES AUTORIZADAS
TERAPEUTICO | COMERCIAL ACTIVO DISPENSACION
« Tratamiento de primera linea del cancer de mama
FEMARA Letrozol Receta médica avanzado hormonodependiente en mujeres post-
LO2A menopausicas
(Hot(mon()ltprapi)a « Infertilidad femenina. Tratamiento complementario
antineoplésica ; i > ;
PROCRIN (3) Leuprorelina Receta médica asquado ala adml_nlstraqgn de gonadotr_qplnas
exogenas, para la induccion de la ovulacion en
técnicas de reproducccion asistida
NO01B « Tratamiento del dolor agudo en pediatria: Bloqueo
(Anestésicos NAROPIN : ; Adi epidural caudal para el tratamiento del dolor peri-
locales exal. POLYAMP Ropivacaina Receta médica post-quirirgico
dermatolégicos)
NEURONTIN Gabapentina Receta médica| « Dolor neuropatico
.NQF’,A . « Monoterapia en pacientes a los que se les ha
(Antiepilépticos)|  topamAx Topiramato Receta médica diagnosticado epilepsia recientemente incluyendo
adultos y nifios mayores de 11 afios
NO4A « Tratamiento de los signos y sintomas de la enfermegiad
(Antiparkinso- PHARKEN Pergolida Receta médica de Parkinson en tratamiento inicial como monoterapja,
nianos) con el objeto de retrasar la introduccion de levodop:
Esta también indicado como medicacion concomita”wte
de los estabilizadores del estado del animo en el
tratamiento de episodios maniacos asociados a
(Neu'\rltg)ISéﬁticos) RISPERDAL Risperidona Receta médica trastornos bipolares.
Es también efectivo en el mantenimiento de la me|oria
clinica durante la terapia de continuacion en los pa-
cientes que muestran una respuesta terapéutica inigial.
NOGA3 VANDRAL _ i
(Otros RETARD Venlafaxina Receta médica Trastorr)o de ansiedad generalizada, que presentejuna
antidepresivos) DOBUPAL evolucién de al menos 6 meses
p RETARD
NO7A « Discapacidad de la mufieca y de la mano producida
(Otros prep. del : . por espasticidad del miembro superior secundaria
SNC incl. . BOTOX Toxmt?pgogulmlca Uso hospitalario un ictus en el adulto
parasimpati-
comiméticos)
ROGA . « Tratamiento de los sintomas de rinitis asociada al
- o RINOBACTIL Ebastina ; ) -
(Antihistaminicog : Receta medica resfriado comun
sistémicos) RINOEBASTEL | Pseudoefedrina
AFLUON (colirio) Azelastina Receta médica | Trat_aml_en_to y prevencion de los sintomas de la
conjuntivitis alérgica perenne
S01P2 Tratamiento y prevencién de los sintomas de la
(Otros oftaimol. conj_untivitis alérg]ica estacional en adultos y nifiosja
topicos) CORIFINA : - partir de los 4 afios.
(colirio) Azelastina Receta médica Tratamiento de los sintomas de la conjuntivitis
alérgica no estacional (perenne) en adultos y nifio a
partir de los 12 afios
Diagnéstico « En combinacion con ciclosporina y corticosteroides,
CELLCEPT® (1) Micofenolato hospitalario (oral) esta indicado para la profilaxis del rechazo agudo|de
mofetilo Uso hospitalario trasplante en pacientes sometidos a trasplante
(parenteral) alogénico renal, cardiaco o hepético
« Profilaxis de rechazo agudo de 6rganos en trasplantg
VO02A renal alogénico de novo en pacientes adultos y
(Inmunosupre- pediatricos. Debe utilizarse concomitantemente con
sores) inmunosupresion basada en ciclosporina para
SIMULECT®© Basiliximab Uso hospitalario microemulsién y corticosteroides en pacientes con un

panel de anticuerpos reactivos inferior al 80%, o en {in

régimen inmunosupresor triple de mantenimiento
conteniendo ciclosporina para microemulsion,

corticosteroides y azatioprina o micofenolato mofetil
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NUEVAS INDICACIONES AUTORIZADAS EN EL ANO 2001 (cont.)
SUBGRUPO NOMBRE PRINCIPCIO | CONDICIONES DE NUEVAS INDICACIONES AUTORIZADAS
TERAPEUTICO | COMERCIAL ACTIVO DISPENSACION
Inmunoglobulina Tratamiento inmunosupresor de la anemia aplasic
VO2A TIMOGLOBULINA conejo Uso hosnitalario grave en pacientes no respondedores a tratamientp
(Cont.) antitimocitos P previo inmunosupresor con inmunoglobulina
humanos antitimocitica equina
VO03C ACTONEL Tratamiento de la osteoporosis postmenopausica
(Otros prep. (5 mg) Risedronato Receta médica establecida, para reducir el riesgo de fractura de
terapéuticos) 9 cadera
VO4A1 VISIPAQUE Nifios: para cardioangiografia, urografiay TC de
(Angiourografias UNIQUE SOFT lodixanol Receta médica contraste (TC=tomografia computarizada)
PACK
DOTAREM Gadoterato Receta médica Arteriografia (no esta autorizada en poblacion pediatri¢a).
meglumina
Ecocardiografia de contraste, modo B, incluyendofla
LEVOGRAF Galactosa Receta médica obtencion de imagenes con 2° armoénico
LEVOVIST Palmitico acido Diagnostico del reflujo vesicoureteral (RVU) en
V04A4 nifios mediante eco-cistografia con contraste.
(Otros contrastes MAGNEVIST Gadopentetato Receta médica Ampliacion de las indicaciones a nifios menores dg 2
radiolégicos) | MAGNOGRAF dimeglumina anios.
Resonancia magnética en todo el cuerpo, incluyendo
PROHANCE Gadoteridol Receta médica patologias en cabeza, cuello, higado, pecho, sistena
musculo-esquelético y tejidos blandos.
Como complemento en Imagen por Resonancia
TELASCAN® Mangafodipir Receta médica Magnética (IRM) para soporte del estudio de lesiofies

pancreaticas focales.

(1) Estaindicacion fue autorizada por la Comision de las CE en noviembre de 2000
(2) En el Sistema Nacional de Salud esta especialidad farmacéutica es de dispensacion en hospital y no lleva cupén-precinto

(3) Esta especialidad tiene cupon-precinto diferenciado, es necesaria la prescripcion por especialista y el visado demep&ttRpara
su dispensacion
© Especialidad autorizada por procedimiento centralizado europeo.
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FE DE ERRATAS|

* En el nimero 3 del pasado afio (vol.25) en el trabajo Shiatamiento de la hepatitis crénica por virus C”
en su apartado sobr@érspectivas futurdgpag.76) se hace referencia al intesfealfa-2b pegilado, sin embargo
en la “Bibliografia’ (pag.77) en las referencias 22 y 23 correspondientes a este apartado los autores han incluido
articulos de ensayos clinicos referentes al interferon alfa-2a pegilado (que es una molécula quimica y farmacociné-
ticamente diferente); situacion que estimamos conveniente aclarar a nuestros lectores para evitar posibles confusio-
nes.

» En el numero 5 del pasado afio (vol.25) pagina 131 en el trabajo &#temporosis se ha detectado un
error en la Tabla XllII en la fila d@tidronatoen los valores de las columnas:

o ENMUESHIATEAl ...cuviiiii it dond®3di=be decil05
o ENPIAceho (%0) .oovvveeiiiiiieiiee et dande dice 189ebe decil8,5
o En Tratamiento (%0) ..occeeeviieeeiiie ettt andedlice 18lebe deci?
o BN RRA e e dondeddice 8ecin 6,5

LI ! o T A1\ N TR donde dice 18ebe decib
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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 lassospechasle reacciones adversas relacionadas con medicamentos. La notificacion de reacciones
adversas comunes o aparentemente insignificantes pueden ayudar a identificar problemas con el uso de
medicamentos.

No es necesario tener toda la informacion confirmsala,la sospecha de la relaciéentre el uso de un
medicamento y una reaccion adversa es suficiente para notificar.

¢ QUE NOTIFICAR?

En particular, se recomienda notificar:

— Todaslas sospechas de reacciones adversasna/in®s MEDICAMENTOSrecientemente comercializados
(Ultimos 5 afios),

— Las reacciones adversagraves' relacionadas con ekstode medicamentos, tales como las que:
* Resulten mortales
* Amenacen la vida
» Provoquen una hospitalizacion o la prolonguen
» Ocasionen incapacidad laboral o escolar
* Induzcan defectos congénitos
» Sean importantes con criterio médico

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

. COMO NOTIFICAR?

Se deben utilizar lastérjetas amarillas” que distribuyen los correspondientes Centros Autonémicos de
Farmacovigilancia (ver en http://www.msc.es/agemed/docs/DirSEFV.doc ) o mediante comunicacion al
Laboratorio titular del medicamento relacionado.

IMPORTANTE: NOTIFIQUE CASOS DE REACCIONES ADVERSAS

No dude en notificar cualquier sospecha de reaccién adversa asociada al uso de medicamentos a su Centro Auto-
némico de Farmacovigilancia. En la pagina de Internet http://www.msc.es/agemed/ docs/DirSEFV.doc en-
contrara el directorio de Centros del Sistema Espafiol 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
(Informacién Terapéutica del Sistema Nacional de Salud)
Ministerio de Sanidad y Consumo
Paseo del Prado 18-20, 28071 Madrid

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

Nombre y Apellidos . . .. ..o e e ———
DOMICHIO . . .

Localidad y C.P. . . e

Profesion:
Médica (Especialidad . .. ...t e )
Farmacéutico (Especialidad . .. ... ..o e )
Otras (Indicar . . ... e )

Motivo del envio de este boletin de suscripcién

A) Para setNCLUIDO entre los suscriptores [

B) PorCAMBIO de DOMICILIO [

C) Para ser dado ®AJA de la suscripcion O]

D) Por recibirlo poDUPLICADO ]

E) POrERROR en algUrDATO ____ (ESpPeCIfiCar . . .. .. ..ot e e )
F) Porotro motivo (Indicar ... .. )

g

4

Nota: Si el motivo del envio es por alguno de los apartBd@s D, Eo F, en los que ya hay datos suyos, POR
FAVOR envie ldltima etiqueteen donde viene especificado su nimero de referencia, con el fin de proceder
mejor a su identificacion
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