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Nuevos principios activos: revision 2010

Hace ya 20 afios que publicamos la recopilacién anual de
los nuevos medicamentos autorizados en Espafia. En el
presente nimero se informan el resto de principios acti-
vos autorizados durante 2010, completando las informa-
ciones individuales que no se publicaron en el volumen
anterior.

Todos ellos se encuentran en los medicamentos con
autorizacién de comercializacidén otorgada por la Agen-
cia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) en 2010 y estdn financiados con cargo al SNS
con autorizacién de precio por parte de la Direccion
General de Farmacia y Productos Sanitarios (DGFPS)
en 2010.

En 2010 se han autorizado y financiado 1.327 medi-
camentos (que corresponden a 1.783 formatos /presenta-
ciones) y de los cuales hay:

- Uso Hospitalario 149 (209 formatos)

- Diagnéstico Hospitalario 80 (101 formatos)

- EFG (Mtos. genéricos) 968 (1.342 formatos)

Este dltimo afio se han registrado 19 nuevos princi-
pios activos contenidos en 19 medicamentos que incluyen
24 formatos.

Si se analizan las novedades por grupos terapéuticos
ATC (Tabla I) los mas numerosos han sido los grupos te-
rapéuticos: L (Antineoplasicos) con 8, G (Genitourinario)
con 3, A (Tracto alimentario y metabolismo), C (Sistema
cardiovascular) con 2 principios activos nuevos cada uno.

Tabla I. Grupo y actividad de los "Nuevos Principios activos autorizados en 2010"

GRUPO PRINCIPIO p ACTIVIDAD/
AT.C. ACTIVO PRESENTACION EFECTO
*A LIRAGLUTIDA 6 mg plumas Hipoglucemiante
(Tracto Alimentario y
Metabolismo) SAXAGLIPTINA 5 mg comp Hipoglucemiante

*B
(Sangre y Organos
hematopoyéticos)

ELTROMBOPAG (2,3)

25y 50 mg comp

Hemostatico

*C
(Sistema Cardiovascular)

DRONEDARONA

400mg comp

Antiarritmico

TOLVAPTAN

15y 30 mg comp

Diurético

*G
(Sistema Genitourinario y

CORIFOLITROPINA
ALFA (1)

100 y 150 mg sol iny

Estimulante ovarico

B e —— SILODOSINA(3) 4y 8 mg comp Antagonista dopaminérgico
TADALAFILO(2) 20 mg comp Antihipertensivo
BENDAMUSTINA (2, 3) 2,5 mg/ml vial Anélogo mostaza nitorgenada
CANAKINUMAB (2, 3) 150 mg vial Inhibidor interleucina
CERTOLIZUMAB PEGOL 200 mg jer Inhibidor TNFa
i ) L, i GEFITINIB (1) 250 mg comp Inhibidor protein-quinasa
(Antineoplasicos e
Inmunomoduladores) GOLIMUMAEB (2) 50 mg pluma Inhibidor TNFa
MIFAMURTIDA (2,3) 4 mg vial Inmunoestimulante
PLERIXAFLOR (2, 3) 20 mg/ml vial Inmunoestimulante

VINFLUNINA (2)

25 mcg/ml vial

Alcaloide de la vinca

*N
(Sistema Nervioso)

ESTIRIPENTOL (1, 3)

250 mg caps

Antiepiléptico

*R
(Sistema respiratorio)

INDACATEROL

150 y 300 mcg caps

Broncodilatador

ROFLUMILAST

5.000 mcg comp

Inhibidor de la fosfodiesterasa

(1) = Medicamento de Diagnéstico Hospitalario.

(2) = Medicamento de Uso Hospitalario.

(3) = Medicamento Huérfano.
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INDACATEROL

ONBREZ BREEZHALER® 150 mcg 30 caps PVP: 50,13 €
300 mcg 30 céaps PVP: 50,13 €
Novartis Fca, S.A.
OSLIF BREEZHALER® 150 mcg 30 caps PVP: 50,13 €
300 mcg 30 caps PVP: 50,13 €
Ferrer Internacional, S.A.

Con receta médica. Aportacién reducida.
Cadigo ATC: R034C18.

Es un nuevo beta agonista de larga duracién de accién
similar a otros beta agonistas ya disponibles (salmeterol,
formoterol).

Se encuentra indicado en el tratamiento broncodi-
latador de mantenimiento de la obstruccién de las vias
respiratorias en pacientes adultos con enfermedad pul-
monar obstructiva crénica (EPOC).

La dosis recomendada consiste en la inhalacién del
contenido de una capsula de 150 microgramos una vez
al dia, utilizando el inhalador, siendo la maxima de 300
microgramos una vez al dia, utilizada especialmente en
pacientes con EPOC grave donde se ha visto que se ob-
tiene un beneficio clinico adicional en lo que respecta a la
dificultad de respirar.

El desarrollo clinico incluyé varios ensayos controla-
dos, multicéntricos, doble-ciego, randomizados y contro-
lados con placebo o con comparador, en pacientes con
diagnéstico clinico de EPOC: uno de 12 semanas, dos de
seis meses (uno de los cuales con fase de extension de
un afio para evaluar la seguridad y tolerabilidad) y otro
de un afio. Los ensayos incluyeron determinaciones de la
funcién pulmonar y resultados de salud tales como dis-
nea, exacerbaciones y aspectos de calidad de vida relacio-
nados con la salud.

En estos estudios clinicos se demostroé su eficacia cli-
nica tanto en mejora de la funcién pulmonar como en el
alivio de los sintomas (disnea, estado general y magnitud
de la respuesta) mostrandose superior a placebo, salme-
terol y formoterol 2 veces al dia o tiotropio 1 vez al dia.
Ademas los pacientes tratados necesitaron menos me-
dicacion de rescate, se redujeron el nimero de dias que
tardaron en necesitar esta medicacién de rescate y con
mayor porcentaje de dias sin sintomas nocturnos.

Su accién es rdpida y prolongada ya que su efecto per-
manece hasta un afio de tratamiento.

Su perfil de seguridad, aunque ligeramente superior
frente al comparador es similar a las otras alternativas sin
presentar problemas a nivel cardiaco. Entre sus reaccio-
nes adversas se citan como maés frecuentes: infecciones
respiratorias de vias altas, tos, hiperglucemia, hipocalie-
mia, isquemia coronaria y cefalea entre otros.

Se encuentra contraindicado en caso de hipersensibi-
lidad no debiéndose utilizar en caso de asma, broncoes-
pasmo paraddjico o episodios agudos de broncoespasmo,
aconsejandose vigilar la funcién cardiaca. En embarazo y
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lactancia sélo se utilizara si el beneficio justifica el posible
riesgo potencial.

En cuanto a las interacciones no debe utilizarse junto
con otros agentes simpaticomiméticos (agonistas beta,-
adrenérgicos de larga duracién) ya que se potencian sus
RAM ni con bloqueantes beta-adrenérgicos (incluidos
colirios). La administracién concomitante de tratamiento
hipocaliémico (derivados de la metilxantina, corticoides
o diuréticos no ahorradores de potasio) se debe utilizar
con precaucion.

(Zer713 ‘ Dosis (mcg) Euros
TRATAMIENTO/DIA
Indacaterol 150 1,67
Formoterol 24 1,07
Salmeterol 100 1,24
Tiotropio 18 1,76

Conclusiones

Los agonista beta-2 son fadrmacos de primera eleccién
en el tratamiento de la EPOC, sobre todo por via inha-
latoria.

Este principio activo es un nuevo beta agonista de lar-
ga duracién de accién, similar a otros beta agonistas ya
disponibles (salmeterol, formoterol), pero a los que supe-
ra en eficacia y en duracion de accion.

Su principal ventaja es que permite una tunica ad-
ministracién diaria, lo cual mejora el cumplimiento del
tratamiento por parte del paciente, tiene un rapido co-
mienzo de accién que se prolonga hasta un afio asi como
reduce la necesidad de medicacién de rescate.

ROFLUMILAST

DAXAS® 500 mcg 30 comp recub PVP: 57,84 €
Nycomed Pharma, S.A.

Con receta médica. Aportacién reducida.
Cédigo ATC: RO3DX07.

Esun nuevo inhibidor de la fosfodiesterasa tipo 4 (PDE4)
potente y selectivo, un agente antiinflamatorio no este-
roideo, disefiado para actuar tanto sobre la inflamacién
sistémica como pulmonar asociadas a la EPOC.

Se encuentra indicado en el tratamiento de manteni-
miento de la enfermedad pulmonar obstructiva crénica
(EPOC) grave (VEMS post-broncodilatador inferior al
50% del normal) asociada a bronquitis crénica en pacien-
tes adultos con un historial de exacerbaciones frecuentes
y como terapia adicional a un tratamiento broncodilata-
dor. No estd indicado como medicamento de rescate para
el alivio de los broncoespasmos agudos.

La dosis recomendada es de un comprimido de 500 mi-
crogramos una vez al dia, no requiriendo ajuste de dosis.
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Actua por inhibicién de la PDE4 que es la principal
enzima metabolizante del adenosin monofosfato cicli-
co (AMPc) que se encuentra en células estructurales
e inflamatorias, importantes en la patogénesis de la
EPOC.

Su seguridad y eficacia ha sido analizada principal-
mente en dos ensayos clinicos, multicéntricos, randomi-
zados, doble-ciego y controlados con placebo. Estos estu-
dios incluyeron un total de casi 3.100 pacientes de unos
64 afios de media de edad y con EPOC de al menos 1 afio
tratados durante un afio. Las principales variables de efi-
cacia fueron la variacién de VEMS'y la tasa de exacerba-
ciones que requirieron administracién de corticosteroi-
des (moderada), hospitalizacién y/o muerte del paciente
(muy grave). Los resultados indicaron una eficacia ligera-
mente superior frente al grupo placebo ya que los pacien-
tes tratados con ruflumilast mejoraron de forma significa-
tiva la funciéon pulmonar en comparacién con el placebo,
en un promedio de 48 ml (VEMS pre-broncodilatador)
y de 55 ml (VEMS post-broncodilatador). La mejora de
la funcién pulmonar aparecio en la primera revision mé-
dica, tras cuatro semanas de tratamiento y se mantuvo
durante un afo. La tasa (por paciente y aio) de exacerba-
ciones moderadas o de exacerbaciones graves después de
un afio fue de 1,142 con roflumilast y de 1,374 con place-
bo, correspondiendo a una reduccién del riesgo relativo
enun 16,9% (95% CI;8,2% a 24,8%). En el subgrupo de
pacientes con historial de exacerbaciones frecuentes (al
menos 2 exacerbaciones durante el dltimo afio) la tasa
de exacerbaciones fue de 1,526 con roflumilast y de 1,941
con placebo, correspondiendo a una reduccién del riesgo
relativo del 21,3% (95%CI:7,5% a 33,1%). En pacientes
con EPOC moderada, roflumilast no redujo de forma sig-
nificativa el nimero de exacerbaciones en comparacion
con el placebo.

Por el momento no se han realizado estudios compa-
rativos de roflumilast frente a la combinacién de agonis-
tas 3 de larga duracion con corticosteroides inhalados o
en los que se afiada a la combinacion de agonistas § de
larga duracién mas corticosteroides inhalados.

Las reacciones adversas descritas fueron transitorias
y de caricter leve-moderado, entre ellas se citan como
mas frecuentes: pérdida de peso o del apetito, insomnio,
cefalea, diarrea, nauseas y dolor abdominal.

Se encuentra contraindicado en caso de hipersensi-
bilidad y en insuficiencia hepatica moderada-grave, de-
biendo utilizarse con precaucién en caso de insuficiencia
hepatica leve no recomendandose su uso concomitante
con teofilina o potentes inductores del citocromo P450
(p-e. fenobarbital, carbamazepina, fenitoina) en embara-
zo o lactancia.

Debido a la falta de experiencia, no se debera iniciar
el tratamiento en el caso de pacientes con enfermedades
inmunoldgicas graves, enfermedades infecciosas agudas
y graves, pacientes oncoldgicos o pacientes tratados con

i Volumen expiratorio forzado en el primer segundo

medicamentos. Como no se ha estudiado su uso en pa-
cientes con insuficiencia cardiaca congestiva (grados 3y
4 segtin la NYHA) y, por lo tanto, no se recomienda el
tratamiento en este tipo de pacientes.

Dado que no existen alternativas reales a este prin-
cipio activo, no se puede establecer un coste econémico
comparativo.

Conclusiones

Se trata de un medicamento con un mecanismo de accién
novedoso representando una nueva via farmacoldgica en
el tratamiento del EPOC aunque por el momento sélo es
una nueva alternativa que no sustituye a los tratamientos
de primera linea que actualmente se vienen utilizando en
esta enfermedad asociada a bronquitis crénica. Presenta
la ventaja de ser de administracién oral (sobre todo en
pacientes que no pueden utilizar la via inhalatoria) y ad-
ministracion Unica diaria.

Se utiliza combinado con tratamientos estdndar de la
EPOC (tiotropio o bloqueante- beta adrenérgico) donde
ha demostrado reducir las exacerbaciones de la enferme-
dad.

También ha demostrado mejorar la funcién pulmonar
cuando se utiliza con broncodilatadores de larga accién, a
los que supera en eficacia y en duracién de accion.

SAXAGLIPTINA

ONGLYZA® 5 mg 30 comp recub PVP: 55,95 €
Bristol Myers, S.L.

Con receta médica. Aportacién reducida.
Codigo ATC: A10BHO3.

Es un nuevo antidiabético oral y el tercer inhibidor de
la dipeptil-peptidasa (DPP-4) autorizado en nuestro pais,
después de la sitagliptina y vildagliptina.

Se encuentra indicado en el tratamiento de la diabe-
tes mellitus tipo 2 en combinacién en pacientes adultos
en combinacion con metformina, sulfonilurea o tiazoli-
dindiona, cuando éstos farmacos en monoterapia junto
con la dieta y el ejercicio no han logrado un control glu-
cémico adecuado.

La inhibicién de la DPP-4 produce un aumento en los
niveles de incretinas, hormonas que actian incrementan-
do la secrecién de insulina y disminuyendo la de gluca-
gbn.

La dosis recomendada es de 5 mg, una vez al dia como
tratamiento adicional en combinacion; se recomienda
ajustarla en caso de insuficiencia renal moderada-grave.

Su seguridad y eficacia ha sido analizada en 6 ensayos
clinicos (2 en monoterapia, 3 en tratamiento combinado
y 1 comparativo) de 24 semanas de duracién, en fase 111,
multicéntricos, aleatorizados, doble ciego y controlados
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con placebo en un total de 4.148 pacientes con mas de 65
afnos de edad y diabetes tipo 2 (3.021 tratados con saxa-
gliptina):

- El tratamiento con saxagliptina 5 mg una vez al dia
produjo mejoras clinicamente relevantes y esta-
disticamente significativas de la hemoglobina Alc
(HbAlc), la glucosa plasmdtica en ayunas (GPA) y
la glucosa posprandial (GPP), en comparacién con
placebo.

En todos ellos, no hubo ningiin cambio aparente en el
peso corporal asociado a la saxagliptina, observandose
reducciones en la HbAlc en todos los subgrupos: por
sexo, edad, raza e indice de masa corporal (IMC) ini-
cial y, la HbAlc inicial mayor, se asocié a un cambio
medio ajustado mayor desde los valores iniciales con
saxagliptina.

En el dnico estudio comparativo de la asociacion: me-
tformina (M)+sitagliptina vs. metformina+saxagliptina,
se observé una reduccién desde la basal hasta la sema-
na 18 en los valores de HbAlc (media de cambio desde
el valor basal) de -0,52% para saxagliptina+M frente
a un -0,62% para sitagliptina+M. Los datos de este
estudio indican la no inferioridad dentro del margen
predefinido de no inferioridad del 0,3%. Los resulta-
dos finales de los estudios comparativos se evaluaran
cuando se remitan los resultados finales como medida
de seguimiento.

Entre las reacciones adversas descritas como mas fre-
cuentes fueron: infeccién via respiratoria o urinaria, cefa-
leas, vomitos, sinusitis, gastroenteritis, entre otros.

Se encuentra contraindicado en caso de hipersen-
sibilidad. Se recomienda no utilizar en pacientes con
diabetes mellitus tipo 1 ni para el tratamiento de la
cetoacidosis diabética ni en pacientes con enfermedad
renal terminal (ERT) que precisen hemodidlisis o con
insuficiencia hepética grave asi como en embarazo o
lactancia.

Debe usarse con precaucion en pacientes con insufi-
ciencia hepatica moderada o insuficiencia renal grave re-
comendandose una evaluacién de la funcién renal antes
de iniciar el tratamiento.

COSIIE P Dosis (mg) Euros
TRATAMIENTO/DIA
Saxagliptina 5 2,00
Sitagliptina 100 2,00
Vildagliptina 100 2,00

Conclusiones

Este es tercer inhibidor de la DPP-4 autorizado en nues-
tro pais que no presenta, por el momento, diferencias sig-
nificativas con los otros dos farmacos de su grupo (sita-
gliptina y vildagliptina) por lo que representa un farmaco
mas en el tratamiento de la diabetes mellitas tipo 2.
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SILODOSINA
SILODYX® 4 mg30caps PVP: 13,92 €
8mg30caps PVP: 27,85¢€
Almirall, S.A.
UROREC® 4mg30caps PVP: 13,92 €
8mg 30caps PVP: 27,85€

Recordati Espana, S.L.

Con receta médica. Aportacién reducida.
Codigo ATC: GO4CA04.

Es un nuevo bloqueante alfa adrenérgico muy selectivo
indicado en el tratamiento de los signos y sintomas de la
hiperplasia benigna de préstata (HBP). Esta quimica y
farmacolégicamente relacionada con los farmacos de su
grupo, especialmente con la tamsulosina.

La dosis recomendada es de 8 mg al dia, inicidndose
con 4mg/dia en pacientes con insuficiencia renal mode-
rada.

Acttia de forma mas selectiva sobre los receptores
alfa-1A en relacion a los receptores 1B, por lo que actia
sobre todo a nivel de las vias urinarias inferiores y no car-
diaco (como ocurre con otros fairmacos del grupo).

El dossier de registro incluye 3 ensayos principales
en fase III, doble-ciego (2 controlados con placebo y uno
comparativo con tamsulosina) de 12 semanas de dura-
cién en varones de 65 afios como edad media. La variable
principal de eficacia fue la mejoria de los sintomas segin
la escala IPSS (Indice Internacional de Sintomas Prosta-
ticos, con valor basal =13) y como variables secundarias:
los cambios en el flujo urinario maximo y la mejoria de
los sintomas irritativos y obstructivos:

- En los ensayos frente a placebo (923 pacientes) la silo-
dosina mostré una eficacia superior frente a placebo y
los efectos del tratamiento aparecieron poco después
del inicio manteniéndose en las extensiones abiertas de
los ensayos que duraron hasta 6 meses.

- En cuanto al ensayo clinico comparativo (932 pacien-
tes) la tasa de pacientes con respuesta (es decir,con una
mejoria en la puntuacion total del IPSS de al menos un
25%) fue significativamente més alta en los grupos tra-
tados con silodosina (68 %) y tamsulosina (65%) frente
al tratado con placebo (53%).

En la fase de extension a largo plazo en régimen abier-
to de estos ensayos controlados, en la que los pacientes re-
cibieron silodosina durante un maximo de 1 afio, la mejo-
ria de los sintomas inducida por la silodosina en la semana
12 de tratamiento se mantuvo a lo largo de 1 afio.

En cuanto a su perfil de seguridad, el efecto mas fre-
cuentemente observado fueron las alteraciones en la
eyaculacion tales como eyaculacién retrégrada y aneya-
culacion (volumen de eyaculacién reducido o ausente),
de cardcter reversible al interrumpir el tratamiento, con
una frecuencia del 23%. Otros efectos fueron: mareos,
congestion nasal y diarrea.
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Debido a su baja cardioselectividad la incidencia de
efectos adversos cardiovasculares (hipotension ortosta-
tica) es muy baja, aunque hay que tener en cuenta que
puede producirse una disminucion de la presion arterial
en algunos pacientes.

Esta contraindicada en caso de hipersensibilidad no
recomendandose su uso en insuficiencia renal o hepatica
grave.

Debido a su metabolismo por la isoenzima CYP3A4
puede interaccionar con farmacos inductores o inhibido-
res del mismo (p.e. ketoconazol, ritonavir, diltiazem, etc.).

SoEI= . Dosis (mg) Euros
TRATAMIENTO/DIA
Silodosina 8 0,93
Tamsulosina 0,4 0,41 -0,93*
Terazosina 5 0,27

(*)= variabilidad de precio por existir EFG.

Conclusiones

El tratamiento de la HPB es fundamentalmente quirtr-
gico y el farmacoldgico es paliativo e indicado sélo cuan-
do las manifestaciones son leves o donde la cirugia no
esté indicada. Como tratamiento farmacoldgico existen
distintos farmacos siendo los alfa-bloqueantes los mas
utilizados ya que presentan mayor eficacia a corto plazo
(efecto a las 2-3 semanas de tratamiento) y, en particular,
la terazosina y la tamsulosina que no precisan ajustes de
dosis al inicio.

Lasilodosina es nuevo alfa-bloqueante que ha demos-
trado una eficacia similar a la tamsulosina, con la ventaja
de no estar contraindicada en caso de hipotension ortos-
tatica (contraindicacién comin con otros alfa-bloquean-
tes) ya que es un alfa-bloqueante menos cardioselectivo.

OTROS PRINCIPIOS ACTIVOS 2010

En este apartado se informa brevemente de otros
nuevos principios activos autorizados durante 2010 que
estan fuera del &mbito de prescripcién en atencién pri-
maria, como son los medicamentos de uso hospitalario.

BENDAMUSTINA

LEVACT® 2,5mg/ml 5 viales PVL: 1.369,07 €
2,5mg/ml 20 viales PVL: 1.369,07 €

Mundifarma Ph, S.L.

Con receta médica. Uso hospitalario. Medicamento huérfano.
Codigo ATC: LO1AA09.

Bendamustina es un nuevo principio activo antineoplasi-
co (agente antitumoral alquilante) que ha sido autoriza-
do en el en tratamiento de primera linea en:

- leucemia linfocitica crénica (estadio B o C de Binet) en
pacientes en los que no es adecuada una quimioterapia
de combinacién con fludarabina.

- mieloma multiple (estadio II con progresion o estadio
III de Durie-Salmon) en combinacién con prednisona,
en pacientes mayores de 65 afios que no son candida-
tos a un autotrasplante de células progenitoras y que
tengan una neuropatia clinica en el momento del diag-
noéstico que impide el uso de tratamientos a base de ta-
lidomida o bortezomib.

Asi como en el tratamiento en monoterapia en pacien-
tes con linfomas indolentes no-Hodgkin que hayan progre-
sado durante o en los 6 meses siguientes a un tratamiento
con rituximab o un régimen que contenga rituximab.

La posologia recomendada es de 100-150 mg/m2 i.v.
los dias 1y 2, cada 3-4 semanas, segtin la indicacion.

En cuanto a su eficacia clinica y dependiendo de la
indicacion:

- Leucemia linfocitica crénica: se ha realizado un estudio
abierto, prospectivo, multicéntrico y aleatorizado en
319 pacientes con leucemia linfocitica crénica en esta-
dio B o C de Bidet, no tratados previamente. En él se
compard bendamustina clorhidrato 100 mg/m2 i.v. los
dias 1y 2 (BEN) con el tratamiento con clorambucilo
0,8 mg/kg los dias 1y 15 (CLB) durante 6 ciclos en am-
bos brazos. En cuanto a los resultados:

¢ ]a mediana de la supervivencia libre progresién de
los pacientes tratados con BEN fue significativa-
mente mas prolongada que la de los tratados con
CLB (21,5 frente a 8,3 meses, p < 0,0001 en el ultimo
seguimiento).
no hubo diferencias estadisticamente significativas en
la supervivencia global (no se alcanzé la mediana).
la mediana de la duracién de la remisién fue de 19
meses con BEN y de 6 meses con CLB (p < 0,0001).
* ]la evaluacion de la seguridad no puso de manifiesto

efectos adversos inesperados por su naturaleza o su
frecuencia, en ninguno de los dos grupos de trata-
miento.

- Linfomas no-Hodgkin indolentes: hay dos estudios no
controlados de fase II, prospectivos, multicéntricos y
abiertos:

¢ El estudio pivotal se realizé en 100 pacientes que
presentaban linfoma no-Hodgkin indolente de lin-
focitos B, refractario a rituximab en monoterapia o
terapia combinada que recibieron BEN en mono-
terapial20 mg/m?2 i.v. los dias 1 y 2, planificado du-
rante al menos 6 ciclos. En relacién a los resultados:
- la tasa de respuestas globales fue del 75 %, con
un 17 % de respuestas completas y un 58 % de
respuestas parciales, evaluadas por un comité de
revision independiente.
- la mediana de la duracién de la remision fue de
40 semanas.
- por lo general, BEN fue bien tolerado adminis-
trado en esta dosis y con esta pauta.
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¢ El otro estudio incluyé 77 pacientes (con linfoma
no-Hodgkin de linfocitos B, indolente o transfor-
mado, refractario a rituximab en monoterapia o
terapia combinada). La tasa de respuestas globales
fue del 76 %, con una mediana de duracion de la
respuesta de 5 meses.

- Mieloma muiltiple: estudio también prospectivo, multi-
céntrico, aleatorizado y abierto en el que se incluyeron
131 pacientes con mieloma multiple avanzado (estadio
II con progresion o estadio III de Duire-Salmon), com-
parandose el tratamiento de primera linea con BEN
150 mg/m?i.v.los dias 1y 2 con el tratamiento con mel-
falan (MF) 15 mg/m? i.v. el dia 1, los dos combinados
con prednisona. Los resultados mostraron que:

e los pacientes en tratamiento con BEN tuvieron una
mediana mas larga de supervivencia libre progre-
sién que los pacientes tratados con MF (15 meses,
frente a 12 meses).

¢ la mediana del tiempo hasta el fallo del tratamiento
fue de 14 meses con BEN y de 9 meses con melfalan.

e la duracién de la remision fue de 18 meses con BPy
de 12 meses con MF.

¢ la diferencia en la supervivencia global no es signifi-
cativa (35 meses con BEN y 33 con MF).

¢ la tolerabilidad de los farmacos de los dos grupos de
tratamiento estuvo en linea con sus respectivos per-
files de seguridad, con un nimero significativamente
superior de reducciones de dosis en el brazo de BEN.

Desde el punto de vista terapéutico, la bendamustina
supone una nueva aportacion en situaciones graves con
alternativas terapéuticas limitadas. Ha mostrado eficacia
para pacientes con leucemia linfoide crénica que no pue-
den recibir tratamiento con fludarabina, en pacientes con
linfoma no-Hodgkin en progresion tras recibir rituximab
y en pacientes con mieloma multiple avanzado. Por estos
motivos, puede considerarse un medicamento de eleva-
do interés terapéutico, ya que supone una opcion tera-
péutica en pacientes con patologias muy graves.

CANAKINUMAB

ILARIS® 150mg 1 vial PVL: 11.000 € Novartis Fca, S.A.

Con receta médica. Uso hospitalario. Medicamento huérfano.
Cédigo ATC: LO4ACO08.

Canikinumab es un nuevo anticuerpo monoclonal huma-
no de origen recombinante. Ha sido autorizado en el tra-
tamiento de Sindromes Peridédicos Asociados a la Crio-
pirina (CAPS) en adultos y nifios mayores 4 afios con un
peso corporal superior a 15kg. En estos sindromes se in-
cluyen: sindrome de Muckle-Wells, enfermedad neonatal
multisistémica inflamatoria, sindrome infantil neurol6gi-
co cutdneo articular crénico y manifestaciones graves del
sindrome autoinflamatorio familiar inducido por el frio /
urticaria familiar fria que presente signos y sintomas més
allé de la erupcién de tipo urticaria inducido por el frio.
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La dosis recomendada es 150 mg (peso corporal sea
superior a 40 kg) y 2 mg/kg (peso corporal entre 15 kg y
40 kg), cada ocho semanas via subcutdnea; si no se con-
sigue una respuesta satisfactoria, puede considerarse una
segunda dosis y cuando se consigue una respuesta com-
pleta al tratamiento, se debe mantener el régimen con
dosis elevadas de 300 mg y 4 mg/kg.

Los CAPS son un grupo de enfermedades autoinfla-
matorias sistémicas hereditarias que se originan por un
defecto en el gen que produce una proteina denominada
criopirina; como consecuencia, se caracterizan por pro-
cesos inflamatorios agudos (recurrentes o persistentes)
causados por un defecto en la regulacion de la respuesta
inmunitaria. Existe un aumento en los niveles de inter-
leucina 1, que provoca una inflamacién en varios érganos,
con afectacion articular, renal, ocular, auditiva, cardiovas-
cular, neuroldgica, etc., que se asocian con incapacidad y
aumento de la mortalidad.

El canakinumab actia uniéndose a un antigeno deno-
minado interleucina 1 beta (que se produce en concentra-
ciones elevadas en los pacientes con CAPS, provocando in-
flamacién) bloqueando su actividad, ayudando asf a aliviar
los sintomas de la enfermedad. Es el primer medicamento
autorizado en Europa con este mecanismo de accién.

En un estudio principal realizado en 35 adultos y nifios
con CAPS, se administro a los pacientes canakinumab o un
placebo cada ocho semanas durante 24 semanas. El crite-
rio principal de valoracién de la eficacia fue el nimero de
pacientes que no tuvo ninguna «exacerbacion de la enfer-
medad» (reaparicion de los sintomas) después del periodo
de tratamiento de 24 semanas. Los resultados mostraron
mayor eficacia de canikinumab frente al grupo placebo:
ninguno de los 15 pacientes que recibieron el medicamen-
to durante el periodo de tratamiento de 24 semanas tuvo
una exacerbacion de la enfermedad, en comparacién con
el 81% de los que recibieron el placebo (13 de 16).

Los efectos secundarios mas frecuentes observados, en
mas de uno de cada diez pacientes, fueron nasofaringitis,
vértigo y reaccion en el lugar de inyeccioén, aunque no pue-
de descartarse la posible aparicion de infecciones graves.

Es un medicamento que representa un gran avance
en la terapéutica aportando beneficios en un sindrome
discapacitante del que no se disponia hasta la fecha de un
tratamiento satisfactorio y, aunque sea sintomaético, es el
primero existente y con eficacia claramente demostrada
en un numero significativo de pacientes.

CORIFOLITROPINA ALFA
ELONVA® 100 mcg soliny  PVL: 530,41 €
150 mcg sol iny  PVL: 530,41 €

Schering Plough, S.A.

Con receta médica. Diagnostico hospitalario. Dispensacion en S°
Farmacia hospitalario.
Cédigo ATC: GO3GAO09.
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La corifolitropina alfa es un nuevo principio activo
autorizado para la estimulacidon ovarica controlada en
combinacién con un antagonista de la GnRH para el
desarrollo de foliculos mdltiples en mujeres que partici-
pan en un programa de técnicas de reproduccion asistida
(TRA).

Se administra el primer dia de la estimulacién via
subcutanea en dosis de 150 mcg en mujeres de peso
superior a 60 kg y de 100 mcg si el peso es inferior a
60kg.

El dossier clinico incluye 2 ensayos clinicos fase I1I
(uno en mujeres de peso superior a 60kg y el otro infe-
rior) en los que se comparé con folitropina beta; en los
dos ensayos la media de ovocitos recuperados (varia-
ble principal) fue superior en los grupos tratados con
corifolitrofina respecto a folitropina beta, aunque la
diferencia estaba dentro de los margenes previamente
establecidos de equivalencia y la tasa de embarazos en
uno de los estudios fue similar en ambos grupos, con un
perfil de seguridad similar en ambos grupos excepto una
incidencia ligeramente superior de sindrome de hiper-
estimulacién ovdrica en los grupos tratados con corio-
folitropina.

Por todo ello, se le puede considerar una nueva alter-
nativa en las TRA con la tnica ventaja de una sola ad-
ministracion frente a las 7 de folitropina en cada ciclo de
TRA, siendo més cdmodo para la paciente.

ELTROMBOPAG

REVOLADE® 25 mg 28 comp recub PVL: 934,43 €

50 mg 28 comp recub  PVL: 1.876,83 €
GlaxoSmithKline, S.A.

Con receta médica. Uso hospitalario. Medicamento huérfano.
Caodigo ATC: B02BX05.

El eltrombopag es un nuevo principio activo hemostatico
estimulante de la produccién de plaquetas que ha sido
autorizado en pacientes adultos esplenectomizados con
purpura trombocitopénica inmune (idiopatica) (PTI)
crénica que son refractarios a otros tratamientos (p.e.
corticosteroides, inmunoglobulinas). También se puede
considerar su utilizaciéon como de segunda linea de trata-
miento en pacientes adultos no esplenectomizados en los
que la cirugia estd contraindicada.

Dado que la PTT presenta una incidencia en Europa
estimada de un 0,01-0,03 %, la EMA lo ha designado
como medicamento huérfano.

La dosis inicial recomendada de eltrombopag es 50
mg una vez al dia.

El desarrollo clinico incluy6 5 ensayos clinicos, 3 mul-
ticéntricos, aleatorizados, doble-ciego y controlados fren-
te a placebo y 2 abiertos de 24 semanas de duracién, en
los que se demostrd una eficacia muy superior frente a
placebo (49-59% eltrombopag vs. 10-16% placebo) en

términos de un aumento en el recuento plaquetario y una
disminucién de los eventos hemorragicos, con un perfil
de seguridad similar aunque ligeramente inferior en el
grupo placebo.

Por el momento no se ha realizado ningtin estudio com-
parativo con el farmaco con el que comparte indicaciones
(romiplostin), aunque indirectamente se ha observado:

- su via de administracion oral frente a la subcuténea del
romiplostin.

- administracién diaria que le confiere mayor flexibili-
dad para el manejo de dosis, ya que se puede corregir
rapidamente cualquier incidencia que conlleve modifi-
cacion en la misma, a diferencia de productos de admi-
nistracién semanal.

- en términos de eficacia, elevacion del recuento plaque-
tario desde el inicio durante los 6 meses de tratamiento
(frente a 6 de las tltimas 8 semanas de los 6 meses de
tratamiento con romiplostim).

- aunque en pacientes esplenectomizados presentan si-
milar eficacia, en pacientes no esplenectomizados el
eltrombopag es més eficaz.

- reduccién del sangrado y menos efectos secundarios
que romiplostim.

- no signos clinicos de disfuncién de médula ésea (con
romiplostim, aumento de blastos o progresion citoge-
nética en sindromes mielodisplasicos).

Aunque, al igual que el romiplostin, no cura la enfer-
medad, ya que ésta es de origen autoinmune, alivia los
sintomas y supone una nueva alternativa terapéutica,
como tercera linea cuando fracasan las terapias actuales,
que son escasas y poco especificas tanto en pacientes es-
plenectomizados refractarios a terapias de primera linea
como en no esplenectomizados en los que la esplenecto-
mia estd contraindicada.

GOLIMUMAB

SIMPONI® PVL: 1.117 €

Schering Plough, S.A.

50 mg 1 pluma

Con receta médica. Uso hospitalario.
Codigo ATC: LO4ABO6.

El golimumab es un nuevo principio activo que tiene ac-
tividad inhibidora del factor de necrosis tumoral alfa. Ha
sido autorizado en el tratamiento de:

- artritis reumatoide (AR) activa, de moderada a grave,
en combinacién con metotrexato (MTX), en pacientes
adultos cuando la respuesta a los farmacos antirreuma-
ticos modificadores de la enfermedad (FAMEs), inclui-
do el MTX, ha sido inadecuada.

- artritis psoridsica (APs) activa y progresiva en pacien-
tes adultos, solo o en combinacién con MTX, cuando la
respuesta al tratamiento previo con fdrmacos antirreu-
maticos modificadores de la enfermedad (FAMEs) no
ha sido adecuada.
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- espondilitis anquilosante activa grave, en pacientes
adultos que han respondido de forma inadecuada al
tratamiento convencional.

Se administra via subcutdnea en dosis de 50 mg una
vez al mes.

Su efecto es la reduccion de la actividad inflamatoria,
preservando la capacidad funcional del paciente y contro-
lando el dafno estructural.

Golimumab ha sido estudiado en un total de cinco
estudios en fase III, multicéntricos, aleatorizados, doble-
ciego y controlados con placebo:

- Artritis Reumatoide:

¢ el primer estudio se determiné la eficacia del go-
limumab en pacientes ya tratados con MTX y se
observé que la adicién de golimumab disminuia la
actividad de la enfermedad aproximadamente unas
dos veces mas que placebo. Sin embargo la monote-
rapia no mostré grandes diferencias.

¢ ¢l segundo estudio determind la eficacia del goli-
mumab en pacientes sin tratamiento previo a MTX.
Aln asi, se estudi6 la eficacia del tratamiento de
combinacién metotrexato-golimumab frente a pla-
cebo y se observé que era mayor en el grupo de
combinacién

e ¢l tercer estudio, determind la eficacia del medica-
mento en pacientes que habian usado previamente
algun otro anti-TNF. Se observé que golimumab en
combinacion con un FAME mantenia la eficacia,
aunque no se especifico si la poblacién incluida en
este estudio habia fracasado previamente al trata-
miento de anti-TNF.
En general se observé una mayor eficacia del far-
maco que placebo en la disminucién de la actividad
y se mostré mds eficaz en combinacién con MTX
que en monoterapia. La duracion de los ensayos fue
de 24 semanas.

- Artritis Psoridsica: golimumab se estudi6 en un ensayo
de fase III en pacientes que habian estado expuestos a
uno o mas FAME. Se observé que el tratamiento con
golimumab era eficaz, pero no hubo diferencias signifi-
cativas entre los pacientes que recibieron monoterapia
o los que recibieron tratamiento combinado con MTX.
Por tanto, en este caso, la monoterapia es una opcién de
tratamiento.

- Espondilitis Anquilosante: la monoterapia con golimu-
mab se mostro eficaz frente a placebo con independen-
cia del tratamiento concomitante de otros FAME.

El efecto secundario mds frecuente observado en es-
tos estudios fue, como en el tratamiento con otros antiT-
NF, la infeccién, mas concretamente la sepsis. también se
observé que a largo plazo, los pacientes tratados con goli-
mumab tenfan un mayor riesgo de malignidad (linfomas,
neoplasias,...).

Aunque por el momento no hay estudios comparati-
vos con los farmacos de su grupo (etanercept, adalimu-
mab, infliximab y certolizumab), comparte con ellos el
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mecanismo de accién e indicaciones aprobadas. Segun
los documentos consenso, todos los farmacos comercia-
lizados hasta el momento son efectivos, pero no existen
datos que avalen la superioridad de un farmaco sobre
otro, por lo que la eleccién dependera del criterio médi-
co y las circunstancias de cada paciente; ademas segtin el
ultimo documento de Consenso de la Sociedad Espafiola
de Reumatologia para Artritis Reumatoide (AR) la com-
binacién del MTX con fadrmacos Anti-TNF se considera
como tratamiento de tercera linea.

Por el momento, s6lo se le puede considerar una al-
ternativa mds en el tratamiento de estas patologias con la
Unica ventaja con respecto a similares, de la administra-
cién subcutdnea mensual frente a la semanal o quincenal,
lo que podria facilitar el cumplimiento del tratamiento.

MIFAMURTIDA

MEPACT® PVL: 2.708 €

Takeda Fca Espana, S.A.

4 mg polvo 1 vial

Con receta médica. Uso hospitalario. Medicamento huérfano.
Codigo ATC: LO3AX15.

Mifamurtida es un nuevo principio activo antineoplésico
con accién inmunomoduladora, que actia activando los
macréfagos y los monocitos, cuyo objetivo es aumentar la
eficacia en la prevencion de recurrencias del tumor.

Se encuentra autorizado para el tratamiento del osteo-
sarcoma de alto grado resecable no metastasico después
de una reseccién quirdrgica macroscépicamente completa,
en nifios, adolescentes y adultos jévenes. Se utiliza en com-
binacién con quimioterapia postoperatoria combinada.

Se administra como terapia adyuvante después de la
cirugia en dosis de 2mg/m?2, que se administra, con un to-
tal de 48 infusiones en 36 semanas.

Su beneficio/riesgo ha sido evaluado en un estudio
principal en fase III realizado en 678 pacientes con os-
teosarcoma de alto grado no metastésico. Después de la
extirpacion quirurgica del tumor, todos los pacientes reci-
bieron distintas combinaciones de medicamentos contra
el cancer y a la mitad de ellos también se les administré
mifamurtida. El criterio principal de valoracién de la efi-
cacia fue el nimero de pacientes que sobrevivié sin que
la enfermedad apareciera de nuevo, haciendo un segui-
miento de los mismos durante un maximo 10 afios. Los
resultados mostraron que el 68% de los pacientes trata-
dos con mifamurtida sobrevivié sin que la enfermedad
reapareciera, en comparacion con el 61% de los pacien-
tes que no recibieron el farmaco.

Los efectos secundarios mas frecuentes fueron: ane-
mia, pérdida del apetito, dolor de cabeza, mareo, taqui-
cardia, hipertension, hipotension, disnea, taquipnea, tos,
vomitos, diarrea, estrefiimiento, dolor abdominal, niu-
seas, hiperhidrosis, mialgia, artralgia, dolor de espalda,
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dolor de las extremidades, fiebre, escalofrios, fatiga, hi-
potermia, dolor general, malestar general, astenia y do-
lor toréacico.

Dado que en la actualidad no se encuentran autoriza-
dos otros medicamentos similares con este mecanismo en
Espafa y con la misma indicacién, la mifamurtida repre-
senta una nueva via terapéutica en esta enfermedad para
lo que existia sélo tratamiento antineoplésico convencio-
nal, aumentando la eficacia del mismo y la supervivencia
de estos pacientes.

PLERIXAFLOR

MOZOBIL® 20 mg/ml 1 vial PVL: 5.482,31 €

Genzyme S.L.

Con receta médica. Uso hospitalario. Medicamento huérfano.
Codigo ATC: LO3AX16.

Plerixaflor es un nuevo principio activo antineoplésico
con accién inmunomoduladora, que se encuentra autori-
zado en combinacién con G-CSF (factor estimulante de
colonias de granulocitos- filgrastim o lenograstim), para
potenciar la movilizacién de células madre hematopo-
yéticas a sangre periférica para su recogida y posterior
trasplante autélogo en pacientes con linfoma y mieloma
multiple cuyas células se movilicen con dificultad.

La dosis es de 0,24 mg/kg de peso/dia, de 2 a 4 dias
consecutivos (y hasta 7), mediante inyeccion subcutdnea.

Actiia bloqueando, de forma selectiva y reversi-
ble, la actividad de la proteina “receptor de quimiocina
CXCR4”, que contribuye a mantener las células madre
dentro de la médula 6sea y como consecuencia se facilita
que las células madre se liberen en la sangre para poder
recogerlas después.

El desarrollo clinico del fairmaco incluye: 2 ensayos
clinicos en fase III, multicéntricos, aleatorios, doble-cie-
go y controlados con placebo en pacientes con linfoma
no Hodgkin o mieloma (como tratamiento de 1* linea)
y otros 2 ensayos no controlados en pacientes que no
habian movilizado suficientes células hematopoyéticas
para el trasplante tras recibir G-CSG (como terapia de
rescate 6 2° linea). La principal variable de eficacia fue:
en el primer estudio la proporcién de pacientes que con-
segufan un volumen de células =5x10° células / Kg en
menos de 4 dias de aféresis y en el segundo la obten-
cién del volumen minimo necesario para el trasplante
(2 x106 células / Kg).

En los cuatro ensayos se obtuvo una eficacia clinica-
mente relevante:

- En el primer estudio (1* linea): respondieron el 57,3%
de pacientes con linfoma, el 70,3% con mieloma vs. al
18,9% y 34,4 en el grupo placebo, respectivamente.

- En el segundo estudio (2° linea): respondieron el 55%
de pacientes con linfoma, 100% con mieloma.

Su uso no se asocié con riesgos significativos.

Sus efectos secundarios fueron leves tales como: dia-
rrea, nauseas, vértigo, vémitos, entre otros, aunque su perfil
de seguridad cardiovascular no esta del todo establecido.

Representa una nueva via farmacolégica con un ele-
vado interés terapéutico ya que con su uso se incrementa
la eficacia del tratamiento con G-CSF tanto en volumen
de células progenitoras recogidas como en el nimero de
aféresis necesarias y en el ndmero de trasplantes exitosos
y con una rapida respuesta

La reduccién del nimero de aféresis revierte en una
mayor comodidad para los pacientes sometidos a este
procedimiento pudiéndose reducir el coste hospitalario
y el riesgo de recidiva durante el proceso de obtencion
de las células. No es un tratamiento crénico ya que como
maximo se administra una semana.

TADALAFILO

ADCIRCA® 20 mg 56 comp PVL: 520 € Lilly S.A.

Con receta médica. Uso hospitalario.
Codigo ATC: GO4BEOS.

Aunque realmente no es un foirmaco nuevo ya que fue
autorizado con el nombre comercial de Cialis® en el afo
2002 por la EMAL! a través de procedimiento europeo
centralizado, para la disfuncidon eréctil, no fue incluido en
la financiacion de nuestro SNS.

Sin embargo este nuevo medicamento, Adcirca® si se
encuentra incluido en la financiacién ya que presenta una
indicacién muy distinta como es el tratamiento de la hi-
pertension arterial pulmonar (HAP) clase funcional II y
III (clasificacion de la OMS), para mejorar la capacidad
de ejercicio. Se ha demostrado eficacia en HAP idiopatica
e HAP asociada con enfermedades del tejido conectivo.

La dosis recomendada es de 40 mg (2 x 20 mg) toma-
dos una vez al dia con o sin alimentos.

Es un inhibidor de la 5-fosfodiesterasa con efecto
antihipertensivo debido a su accién vasodilatadora que
aumenta la perfusién sanguinea pulmonar, aliviando los
sintomas de la hipertensiéon pulmonar arterial.

Su eficacia clinica ha sido demostrada en un ensayo
clinico multinacional, multicéntrico, aleatorizado, doble-
ciego y controlado con placebo de 16 semanas, prolonga-
do a un afio en estudio abierto. Aunque el estudio no fue
relevante en algunos de los pardmetros medidos se de-
mostré que mejord la tolerancia al ejercicio fisico y redu-
jo el porcentaje de pacientes que empeoraron; su eficacia
fue mas significativa en pacientes con HAP idiopética o
secundaria a enfermedades del tejido conectivo.

Por el momento no hay estudios comparativos con su
similar, sildenafilo con el presenta la ventaja de la posolo-

i Agencia Europea de Medicamentos y Productos Sanitarios
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gia ya que permite una sola administracién al dia compa-
rado con las 3 6 4 administraciones de sildenafilo.

Su tolerancia es buena con efectos secundarios leves
y transitorios, tales como cefalea, dispepsia, nduseas, etc.

La ventaja de la posologia frente al sildenafilo se puede
considerar en estos casos relevante ya que este tipo de pa-
cientes normalmente estan polimedicados (betabloquean-
tes, diuréticos, antagonistas del calcio, anticoagulantes y
digitalicos) favoreciendo el cumplimiento del tratamiento
y reduciendo el nimero de administraciones diarias.

VINFLUNINA
JAVLOR® 25 mcg/ml 2ml 2 vial PVL: 170 €
25 mcg/ml 10ml 2 vial PVL: 850 €

Pierre Fabre Ibérica S.A.

Con receta médica. Uso hospitalario.
Codigo ATC: LO1CAO5.

La vinflunina es un nuevo antineoplésico de la familia de
los alcaloides de la vinca (vincristina, vinorelbina, etc.)
que ha sido autorizado para el tratamiento del carcino-
ma avanzado o metastasico de células transicionales del
tracto urotelial en los que haya fracasado un tratamiento
previo que incluyera derivados del platino.

Se administra en perfusién intravenosa en dosis de
320 mg/m>

El estudio principal se realizo en fase III, aleatoriza-
do, abierto, multicéntrico y multinacional en 370 adultos
con carcinoma urotelial de células de transicion avanza-
do o metastasico que habian recibido anteriormente un
medicamento que contenia platino, pero este tratamien-
to habia fracasado, compardndose con un tratamiento
de apoyo 6ptimo. La principal variable de eficacia fue
la supervivencia global media y como secundaria la su-
pervivencia libre de progresién tumoral. Los resultados
mostraron que la vinflunina junto con un tratamiento de
apoyo 6ptimo, fue mas eficaz que sélo el tratamiento de
apoyo optimo en cuanto a la prolongacién de la vida de
los pacientes con carcinoma urotelial de células de transi-
cién avanzado o (6,9 meses vinflunina vs. a 4,3 meses sin
vinflunina). También en los criterios secundarios fue su-
perior el grupo tratado con vinflunina (3 meses vinflunina
vs. a 1,5 meses sin vinflunina).

Los efectos secundarios més frecuentes son comunes
con otros derivados de la vinca: neutropenia, leucopenia,

Tabla Ill Evolucion EFG autorizados (2005 - 2010)

anemia, trombocitopenia, pérdida del apetito, neuropatia
sensitiva periférica, estreflimiento, dolor abdominal, v6-
mitos, nauseas, estomatitis entre otros.

Este farmaco representa una nueva alternativa en
esta patologia para la que no se dispone de un trata-
miento estdndar y en la que los pacientes tienen una
supervivencia media de unos 4 meses aumentandola en
unos 2 meses

[ E.F.G. Y MEDICAMENTOS HUERFANOS |

 NUEVOS PRINCIPIOS ACTIVOS GENERICOS

En el afio 2010 se han autorizado 22 nuevos principios
activos en EFG (tabla II) incluidos en 190 formatos. Si
tenemos en cuenta el total de formatos de nuevos me-
dicamentos EFG que se han incluido en la financiacién
plblica en este periodo de 2010 (1.342) respecto al total
(1.783) ello significa que el 75,27% de los mismos fueron
EFG (tabla III).

Tabla Il. Principios activos nuevos autorizados como EFG

en 2010

Principio Activo Principio Activo
VALSARTAN RIVASTIGMINA
LAMIVUDINA TOPOTECAN
LERCANIDIFINO HIDROCLOROTIAZIDA
TERLIPRESINA INYECTABLE | NITROGLICERINA PARCHES
ESCITALOPRAM TEMOZOLOMIDA
HIDROCLOROTIAZIDA BACLOFENO
GLUCONATO DE HIERRO METILPREDNISOLONA
TRANDOLAPRIL REPAGLINIDA
(HDIUDIIIZ\:SE:TQ)_F:OTIAZIDA IMIPENEM / CILASTINA
ESOMEPRAZOL DOCETAXEL
VALSARTAN/ CARBONATO CALCIO /
HIDROCLOROTIAZIDA COLECALCIFEROL

Si analizamos la evolucién de los EFG autorizados en
los seis dltimos afios (2005-2010), podemos ver un incre-
mento gradual significativo en la autorizacién de los mis-
mos, sobre todo en los tres ultimos. Ello queda reflejado
en los siguientes datos (tabla III):

2005 2006 2007 2008 2009 2010
N° de principios activos nuevos con
genéricos 11 25 19 25 16 22
Financiacion de formatos genéricos (A) 644 1.098 1.133 972 1.187 1.342
Total financiaciéon de formatos de
medicamentos (incluidos genéricos) (B) 1.256 1.534 1.999 1.371 1.618 1.783
(A) / (B) 51% 71,58% 56,68% 70,90 73,36 75,27
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* NUEVOS PRINCIPIOS ACTIVOS COMO
MEDICAMENTOS HUERFANOS

Durante 2010 en la financiacion publica se han autoriza-
do 6 nuevos principios activos como medicamentos huér-
fanos. Estos principios activos son:

- Bendamustina (Levact® viales) de Uso hospitalario.- su
indicacion autorizada es como “tratamiento de primera
linea en:

e Jeucemia linfocitica crénica (estadio B o C de Binet)
en pacientes en los que no es adecuada una quimio-
terapia de combinacion con fludarabina.

o del mieloma miiltiple (estadio II con progresion o
estadio IIl de Durie-Salmon) en combinacion con
prednisona, en pacientes mayores de 65 aios que no
son candidatos a un autotrasplante de células pro-
genitoras y que tengan una neuropatia clinica en el
momento del diagnéstico que impide el uso de trata-
mientos a base de talidomida o bortezomib.

Y como tratamiento en monoterapia en pacientes con
linfomas indolentes no-Hodgkin que hayan progresado
durante o en los 6 meses siguientes a un tratamiento con
rituximab o un régimen que contenga rituximab”.

- Canakinumab (Ilaris® viales) de Uso hospitalario.- su
indicacion autorizada es en el “tratamiento de los Sin-
dromes Periédicos Asociados a la Criopirina (CAPS)
en adultos, adolescentes y nifios a partir de 4 aiios con un
peso corporal por encima de 15 kg, incluidos:

e Sindrome de Muckle-Wells (MWS),

e Enfermedad Neonatal Multisistémica Inflamatoria
(NOMID) Sindrome Infantil Neurolégico Cutineo
y Articular Cronico (CINCA),

® Manifestaciones graves del Sindrome Autoinflama-
torio Familiar inducido por el frio (FCAS) / Urtica-
ria Familiar Fria (FCU) que presente signos y sinto-
mas mds alld de la erupcion de tipo urticaria induci-
do por el frio”.

- Eltrombopag (Revolade® comprimidos) de Uso hospi-
talario.- su indicacién autorizada es en “pacientes adul-
tos esplenectomizados con purpura trombocitopénica

inmune (idiopdtica) (PTI) crénica que son refractarios
a otros tratamientos (por ejemplo, corticosteroides, inmu-
noglobulinas). Se puede considerar como segunda linea
de tratamiento en pacientes adultos no esplenectomizados
en los que la cirugia estd contraindicada’.

- Estiripentol (Diacomit® capsulas) de Diagndstico hos-
pitalario.- su indicacién autorizada es “en combinacion
con clobazam y valproato, como terapia adyuvante para
las convulsiones ténico-clénicas generalizadas refracta-
rias en pacientes con epilepsia mioclonica grave de la
infancia (EMGI, sindrome de Dravet) cuyas convul-
siones no se controlan adecuadamente con clobazam y
valproato™.

- Mifamurtida (Mepact® comprimidos) de Uso hospita-
lario.- su indicacién autorizada es en el “Tratamiento
de hiperfenilalaninemia (HPA) en pacientes adultos y
pedidtricos a partir de los 4 afios de edad con: fenilce-
tonuria (PKU) o con deficiencia de tetrahidrobiopterina
(BH4) que han mostrado responder a este tipo de trata-
miento”.

- Perixaflor (Mozobil® viales) de Uso hospitalario.- su
indicacién autorizada es “En combinacion con G-CSFE
para potenciar la movilizacion de células madre hema-
topoyéticas a sangre periférica para su recogida y poste-
rior trasplante autologo en pacientes con linfoma y mie-
loma multiple cuyas células se movilicen con dificultad”.

Haciendo un pequeifio andlisis en la evolucién en los 5
ultimos afios de los nuevos principios activos autorizados
y calificados como medicamentos huérfanos:

2006 2007 2008 2009 2010
n° % n° % n° | % | n° % n° %
Mtos
huér- | 6 | 28,57 | 11 | 40,74 | 3 | 15| 5 | 26,08 | 6 | 31,58
fanos
Total
del 21 27 20 23 19
afno
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