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Informacién Terapéutica del Sistema Nacional de Salud

Informaciones de intereés

NUEVAS INDICACIONES AUTORIZADAS 2003
(Primer semestre. Enero-Junio)
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ANAGASTRA 40 mg

A02B2 Pantoprazol PANTECTA 40 mg — Tratamiento a largo plazo de patologias hipersecretoras incluyen-
ULCOTENAL 40 mg do el Sindrome de Zollinger-Ellison
PANTOCARM 1V (2)

A07C Budesonida ENTOCORD — Prolongacion de la remision en la enfermedad de Crohn

B01A2 Tinzaparina INNOHEP 10.000 Ul/ml |- Prevencion de la enfermedad tromboembdlica en pacientes no qui-

rirgicos con riesgo elevado o moderado.
— Prevencion secundaria, en pacientes con enfermedad cardiaca
B04A Fluvastatina LESCOL PROLIB 80 mg | coronaria tras una intervencion coronaria percutdnea, de eventos
LESCOL cardiacos adversos mayores (muerte cardiaca, infarto de miocar-
dio sin muerte y revascularizacion coronaria).
B06A Uroquinasa UROKINASE VEDIM |- Derrames pleurales metaneumonicos y empiemas complicados.
100 y 250 mil UI (2)
— Prevencion de la recurrencia de ictus en pacientes con anteceden-
CO2E Perindopril COVERSYL 4 mg tes de enfermedad cerebrovascular, en combinacion con indapa-
mida.
— Profilaxis tras exposicion sospechada o confirmada de B. anthra-
JO3B Ciprofloxacino CIPROFLOXACINO cis en adultos y nifios.
ALTER — Tratamiento de los casos clinicos sospechados o confirmados de
carbunco intestinal o pulmonar en adultos y nifios.

— La inmunizacion activa frente a la varicela en adultos y adoles-
centes sanos (2 13 arios) seronegativos para el virus de la varice-

JO7A8 Virus atenuados VARILRIX (3) la-zoster y que, por lo tanto, tienen riesgo de desarrollar varicela.
Varicela Zoster — En el caso de la profilaxis postexposicion o de una emergencia
médica la vacuna podrd administrarse a sujetos con historia nega-

tiva de varicela, siempre bajo estricto control médico.

— En combinacion con capecitabina en el tt° de pacientes con cdn-
cer de mama localmente avanzado o metastdsico después del fra-
caso a la quimioterapia citotoxica (que debe haber incluido una

Lo1cC Docetaxel TAXOTERE 200 2) antraciclina o agente alquilante).

— En combinacion con cisplatino para el tt° de pacientes con cdncer
de pulmon no microcitico localmente avanzado o metastasico, no
resecable, que no han sido tratados previamente con quimiotera-
pia para esta enfermedad.

L01D Doxorubicina CAELIX© 2) — Tratamiento del cdncer de mama metastdsico, en mujeres que pre-
sentan un aumento del riesgo cardiovascular.

— Tratamiento de la espondilitis anquilosante, en pacientes que pre-
sentan sintomas axiales graves, incremento de los marcadores

Infliximab REMICADEO (2) serologicos de la actividad inflamatoria y que han respondido de
forma inadecuada a la terapia convencional (incluidos antibidti-
cos, drenaje y terapia inmunosupresora).

LO1E
— Tt° de pacientes con leucemia mieloide cronica (LMC), cromoso-
Imatinib GLIVEC 50© 3) ma Filadelfia positivo (Ph+) (bcr-abl) de diagndstico reciente
para los que no se considera como tt° de primera linea el tras-
plante de médula dsea.
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NUEVAS INDICACIONES AUTORIZADAS 2003 (cont.)

SUBGRUPO PRINCIPIO NOMBRE
TERAPEUTICO ACTIVO COMERCIAL NUEVAS INDICACIONES AUTORIZADAS
— Degeneracion macular asociada a la edad con neovasculariza-
LO1E Verteporfina VISUDYNEO (3) (4) cion coroidea subfoveal oculta con evidencia de una progresion de
(cont.) la enfermedad, reciente o en curso.
Megestrol BOREA — Tratamiento del sindrome de caquexia-anorexia asociada a neo-
plasia avanzada.
— Tratamiento adyuvante de mujeres post-menopdusicas que presen-
L02A ten cdncer de mama invasivo en estadios iniciales con receptor
Anastrozol ARIMIDEX estrogénico positivo 'y que no puedan recibir una terapia con
tamoxifeno debido al alto riesgo de tromboembolismo o alteracio-
nes endometriales.
NO1A2 Propofol PROPOFOL 1% — Uso como anestésico general en nifios de edades comprendidas
FRESENIUS (2) entre 1 mes y 3 anos.
Venlafaxina DOBUPAL VANDRAL|- Prevencion de recaidas de un episodio de depresion y prevencion
(37.5,50 y 75 mg) de la recurrencia de nuevos episodios depresivos.
NO06A3 Paroxetina PAROXETINA BEXAL |- Tratamiento de la ansiedad generalizada.
20 mg
Venlafaxina VANDRAL RETARD — Tratamiento de la fobia social.
( 75y 150 mg)
RO3A1 Budesonida + SYMBICORT — Uso en pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva cronica
Formoterol RILAST (EPOC).
Modificacion de indicacion (se completa):
V03C Alendrénico dcido  |FOSAMAX 10 mg — Tratamiento de la osteoporosis de las mujeres postmenopdusicas
para prevenir fracturas.
VO04A1 Iopromida CLAROGRAF 240 — Arteriografia, flebografia y mielografia.
solucion
— Realce del contraste en tomografia computarizada (TC craneal),
arteriografia y flebografia incluyendo la angiografia por sustrac-
V04A1 Iopromida ULTRAVIST 240 cion digital (ASD) intraarterial, urografia intravenosa, y estudio
del espacio subaracnoideo y otras cavidades corporales (p.ej.
artrografia, histerosalpingografia).

(1) = No financiado por el SNS. ©= Autorizado por la EMEA por procedimiento europeo centralizado.

(2) = Uso Hospitalario

(3) = Diagndstico Hospitalario
(4) = Dispensacion solo en hospital (sin cupon precinto)
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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 afos),

— 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 Autondémicos 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. oottt ettt et a e et e st
Profesion:

Meédico (Especialidad ........ccocoieiiiiiiiiiieiceeeccee et )

Farmacéutico—————— (ESpecialidad .......c..cccooiiiiiiiiiiiniiiiiieeeeeec et )

Otras [ 0 T4 B o | USSP )

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  ..oouiiiiiniieiieiieieeeee e )
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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Riesgos de la fitoterapia asociada a tratamientos farmacolégicos
Etanercept e infliximab, hoy
Nuevos principios activos
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