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Nuevos principios activos:

Revision 2003

Este es el décimotercer afio que se publica la reco-
pilacién anual de los nuevos medicamentos autorizados
en Espafa. En el presente nimero se informan los prin-
cipios activos autorizados durante 2003 que no se
publicaron en el volumen anterior.

Todos ellos se encuentran en las Especialidades
Farmacéuticas (E.F) con autorizacion de comercializa-
cioén otorgada por la Direccién General de Farmacia y
Productos Sanitarios y la Agencia Espafiola del
Medicamento en 2003, algunas de las cuales saldrdn al
mercado durante 2004.

En 2003 se han autorizado 837 especialidades far-
macéuticas (que corresponden a 1559 formatos) que
corresponden:

E.F. Uso Hospitalario ................... 89 (163 formatos)
E.F. Diagnéstico Hospitalario......... 22 (30 formatos)
E.F. Publicitarias ..........cccceevveenen. 42 (59 formatos)
E.F. de Prescripcién normal con

TECELA .eeeivieecriee ettt 684(1307 formatos)

Este udltimo afio se han registrado 27 nuevos princi-
pios activos contenidos en 49 especialidades farmacéu-
ticas que incluyen 55 formatos'.

Si se analizan las novedades por grupos terapéuti-
cos (Tabla I) los mds numerosos han sido el grupo A
(Ap. digestivo) y J (Antiinfecciosos) con 4 principios
activos cada uno y en segundo lugar los grupos C
(Cardiovascular) y R (Respiratorio) con 3 principios
activos nuevos.

| ADEFOVIR DIPIVOXIL |

HEPSERA 10mg 30comp  PVL:42840€  Gilead Sciences, S.L.

Con receta médica. Uso hospitalario.
Cédigo ATC: JOSAF.

Adefovir dipivoxil es un nuevo antiviral, profarma-
co del adefovir, de administraciéon oral que ha sido
autorizado a través de procedimiento europeo centrali-
zado. Es un nucleétido fosfonato aciclico andlogo del
monofosfato de adenosina (1-5).

Estd indicado para el tratamiento de la hepatitis B
crénica en adultos con: enfermedad hepdtica compen-
sada con evidencia de replicacion viral activa, niveles
de ALT elevados y evidencia histolégica de inflama-
cioén hepdtica activa y fibrosis o enfermedad hepatica
descompensada.

Es el profarmaco del adefovir, el cual es transporta-
do al interior de las células donde se convierte en difos-
fato de adefovir que inhibe las DNA polimerasas del
virus con lo que se bloquea su replicacién.

La dosis recomendada y médxima es de 10 mg al dia,
debiendo ajustarse en caso de insuficiencia renal y, por
el momento, se desconoce la duracién éptima del trata-
miento.

El adefovir dipivoxil se administra por via oral
transformandose, en el interior de las células, en adefo-
vir cuya biodisponibilidad es del 59% . La Cmax se
alcanza a las 1,75 horas distribuyéndose en tejidos
(principalmente en riiidén, higado e intestino) aunque su
unién a proteinas plasmaticas es muy baja (<4%) con
eliminacién renal y semivida de 7,22 horas.

La eficacia del adefovir dipivoxil ha sido estudiada
principalmente en 6 ensayos clinicos en pacientes con
hepatitis B no resistentes o resistentes a lamivudina,
algunos de los cuales todavia no han concluido; las prin-
cipales variables de eficacia se basaron en las respuestas
histolégica, virolégica, bioquimica y seroldgica:

* No resistentes a lamivudina.- se destacan 2 estudios
(randomizados, doble-ciego, multicéntricos y contro-
lados con placebo) que incluyeron un total de 700
pacientes tratados durante 96 semanas. A las 48
semanas se observé una mejoria histolégica segtin las
puntuaciones de los indices de necroinflamacién y de
fibrosis, siendo superior a placebo.

e Resistentes a lamivudina - en 3 de estos estudios, el
adefovir dipivoxil se asoci6 a lamivudina. La princi-
pal variable de eficacia fue la respuesta viroldgica,
observandose a las 48 semanas de tratamiento una
mayor reduccion de la carga viral en los grupos trata-
dos con adefovir dipivoxil.

1 En todas las monografias se ha utilizado las Fichas Técnicas de las especialidades autorizadas por la EMEA o por la Agencia Espafiola del
Medicamento del M° de Sanidad y Consumo. También se han tenido en cuenta los EPAR (Informe Europeo Publico de Evaluacion) emitidos por
el Committee for Propietary Medicinal Product (CPMP) de la Agencia Europea del Medicamento en el caso de los autorizados por procedimien-
to centralizado o los Informes de Evaluacion elaborados por la Agencia Espaiiola del Medicamento para las especialidades autorizadas por pro-

cedimiento nacional o de reconocimiento mutuo europeo.
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GRUPO PRINCIPIO .
, PRESENTACION ACTIVIDAD
TERAPEUTICO ACTIVO
*A INSULINA GLARGINA © 100 UI vial, cart, bolig Hipoglucemiante
(Digestivo/Metabolismo) (antidiabético)
LARONIDASA @° 100 Ul/ml vial Enzima
PARICALCITOL @ 15 meg/ml vial Hipoparatiroideo

(andlogo vitamina D)

(Genitourinario y Horm.

(+ Etinilestradiol)

RIFAXIMINA 200 mg comp Antibidtico antidiarreico
*B MOROCTOCOG o ®°© 2000 Ul/vial iny. Antihermorragico
(Sangre/Org.hematopo- (factor VIII)
yéticos) PEGFILGRASTIM ®°© 6 mg sol. Iny. Inmunomodulador
(factor estimulador colonias)
*C IMIDAPRIL ®" 5y 10 mg comp Antihipertensivo
(Cardiovascular) (IECA)
MANIDIPINO ®** 10 y 20 mg comp Antihipertensivo
(Antagonista Ca)
ZOFENOPRIL ®% 15 y 30 mg comp Antihipertensivo
(IECA)
*D BECLAPERMINA © 0.01% gel Cicatrizante
(Dermatolégicos) PIMECROLIMUS ®" 1% crema Inmunosupresor tpico
*G NORELGESTROMINA “© 6/7.5 mg parche Anticonceptivo oral

sexuales) VARDENAFILO #°© 5,10 y 20 mg comp Disfuncion eréctil
*H PEGVISOMANT ®© 10, 15 y 20 mg/vial Antagonista somatropina
(Horm. sexuales)
*]J ADEFOVIR @°© 10 mg comp Antiviral
(Antiinfecciosos) BRIVUDINA ® 125 mg comp Antiviral
ENFUVIRTIDA @¢ 90 mg/ml iny Antirretroviral
ERTAPENEM ©°© 1 g vial Antibacteriano betalactdmico
*L ANAKINRA ®© 100 mg inyec Inmunosupresor
(Antineoplasicos)
*M DIACEREINA 50 mg caps AINE
(Ap.Locomotor)
*N FROVATRIPTAN ®% 2.5 mg comp Antimigrafioso
(Siste. Nervioso Central) (Triptan)
MEMANTINA ®¢ 10 mg comp Enf.Alzheimer
*R DESLORATADINA © 2.5 mg/5 ml jarabe Antialérgico
(Ap. Respiratorio) 5 mg comp (Anti H))
LEVOCETIRIZINA ®% 5 mg comp Antialérgico
(Anti H))
RUPATADINA 10 mg comp Antialérgico
(Anti H))
*8 OLOPATADINA © 1 mg/ml colirio Antialérgico oftdlmico
(Org. sentidos) RIMEXOLONA ®W 1% susp.oftdlmica Corticosteroide oftdlmico

(1) = Especialidades de Diagnostico Hospitalario. (2) = Especialidades de Uso Hospitalario. (3) = Dispensacion sélo en hospitales. (4) = No finan-
ciado por el SNS. (5) = Cupén precinto diferenciado. © = Autorizado por procedimiento europeo “Centralizado”. RM = Autorizado por proce-
dimiento europeo “Reconocimiento Mutuo™.
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Entre sus reacciones adversas se citan como fre-
cuentes: nauseas, flatulencia, diarrea, dispepsia, aste-
nia, dolor abdominal y cefalea.

Se encuentra contraindicado en caso de hipersensi-
bilidad recomendandose no utilizar en nifios, adoles-
centes, embarazo y lactancia, asi como utilizar con pre-
caucién en caso de insuficiencia renal y personas
mayores de 65 afios.

Dada su escasa relacion con el citocromo P45, no es
probable que interaccione con firmacos que presentan
esta via metabdlica, s6lo se ha visto que aumenta su
Cmax en uso concomitante con ibuprofeno y saquina-
vir (pero no con otros antirretrovirales).

Con la evidencia disponible hasta ahora, es una
alternativa en pacientes resistentes a lamivudina.

COSTE
TRATAMIENTO/SEMANA

Adefovir*
Interferon o-2a

Dosis (mg) Euros

10 mg/dia 14,28

2,5-5 mill Ul/m?
3 veces/semana|91,36-156,11

Interferon o-2b 5-10 mill UI,
3 veces/semana (133,58-230,05
Lamivudina* 100 mg/dia 13,90

(*)= Coste a PVL por ser de “Uso hospitalario”.

[ BRIVUDINA |
NERVINEX 125 mg 7 comp PVP: 126 43 € Guidotti Farma, S.L.
NERVOL 125 mg 7 comp PVP: 12643 € Retrain, S.A.
ZOSTYDOL 125 mg 7 comp PVP: 12643 € Guidotti Farma, S.L.

Con receta médica. Aportacién normal: 40%.
Codigo ATC: JOSAB.

Brivudina es un nuevo antiviral andlogo de nucle6-
sido que ha sido autorizado a través de procedimiento
europeo de Reconocimiento Mutuo, siendo el pais de
referencia Alemania. Es un andlogo nucledsido de la
timidina y estructuralmente se encuentra relacionada
con la zidovudina (2,6).

Su indicacién autorizada es en el tratamiento precoz
del herpes zoster agudo en pacientes adultos inmuno-
competentes.

Es un potente andlogo de los nucledsidos inhibido-
res de la replicacién del virus varicela-zoster (VVZ).
En las células infectadas se transforma en brivudina-tri-
fosfato (forma activa) que interactia con la DNA poli-
merasa viral inhibiendo la replicacién viral; de esta
forma se impide el ciclo de replicacién del VVZ en las

células infectadas evitando la propagacion de la infec-
cién a células no infectadas. Es activa frente a virus
herpes simple tipo 1 pero no tipo 2.

La dosis recomendada es de 125 mg/dia durante 7
dias, debiendo iniciarse el tratamiento lo antes posible
(dentro de las 72 horas después de la aparicién de mani-
festaciones cutdneas 6 48 horas después de la primera
vesicula), no debiendo administrarse si las manifesta-
ciones cutdneas estdn ya totalmente desarrolladas. No
es necesario ajuste de dosis en ancianos ni en caso de
insuficiencia renal o hepadtica.

Presenta un comienzo de accién rapido (50% de
inhibicién dentro de la primera hora de exposicion al
farmaco) interactuando durante mas de 10 horas. Se
absorbe rdpidamente alcanzandose la Cméx a la hora de
su administracién, aunque su biodisponibilidad es baja
(30%) debido al efecto de primer paso; presenta alta
unién a proteinas plasmadticas (95%), amplia distribu-
cién en tejidos, metabolismo hepdtico y excrecion
renal, con una semivida de eliminacién de aproximada-
mente 16 horas.

En el dossier clinico la eficacia y seguridad de la bri-
vudina en la indicacién autorizada ha sido evaluada en
un ensayo clinico doble-ciego, aleatorizado y compara-
tivo con aciclovir en 1227 pacientes tratados durante 7
dias con brivudina (125mg/dia,) vs aciclovir (800 mg, 5
veces/dia) con un seguimiento de 35 dias. Se observo la
evolucion clinica de las lesiones del herpes zoster, sien-
do la principal variable de eficacia el tiempo transcurri-
do entre el comienzo del tratamiento y la dltima erup-
cién vesicular. El tiempo medio de desaparicion de las
vesiculas fue de 13.5 dias en el grupo tratado con brivu-
dina vs 18.0 dias del grupo tratado con aciclovir.

También se han realizado dos estudios en los que se
ha evaluado la eficacia de la brivudina (B) en el control
de la neuralgia postherpética y comparada con aciclovir
(A) o famciclovir (F), siendo la variable principal de efi-
cacia la prevalencia del dolor postherpético de cualquier
intensidad y su duracién a los tres meses de haber reci-
bido el tratamiento. Los resultados obtenidos fueron:

* En el primer caso se observd una prevalencia del
32,7% B vs 43.5% A con un riesgo relativo de apari-
cion del dolor un 25% menor en el grupo tratado con
B y un tiempo medio hasta la resolucién del dolor de
67,3 dias para B vs 78,3 dias para A.

* En el segundo caso se observé una prevalencia simi-
lar en ambos grupos (11,3% B vs 9,6% F) y un tiem-
po medio hasta la resolucién del dolor de 68,8 dias
para B vs 76,4 dias para F.

El perfil de seguridad de la brivudina ha sido simi-
lar a los farmacos con los que se ha comparado en los
ensayos clinicos, siendo los mas frecuentes nduseas,
cefaleas y dispepsia.



Informacion Terapéutica del Sistema Nacional de Salud

Se encuentra contraindicada en hipersensibilidad y
no debe utilizarse al mismo tiempo que el 5-fluoroura-
cilo u otras fluoropirimidinas (tegafur, floxuridina),
nifios, embarazo y lactancia, no recomendandose su uso
en pacientes inmunodeficientes; se recomienda precau-
cién en caso de enfermedad hepatica.

Presenta un perfil beneficio/riesgo similar a aciclo-
vir y famciclovir.

COSTE .

TRATAMIENTO/DIA Dosis (mg) Euros

Brivudina 125 18,06

Aciclovir 4.000 (800 x 5) 16,42

Famciclovir 750 20,59
| DESLORATADINA |

AERIUS 2.5 mg/Sml 120 ml susp jarabe PVP:724 €  Schering Plough, S.A.
5mg 20 comp PVP: 1232 €

Con receta médica. Aportacién normal: 40%.
Cédigo ATC: RO6AX27.

Desloratadina es un nuevo antagonista de la hista-
mina H; no sedante y principal metabolito activo de la
loratadina, que ha sido autorizado por la EMEA a tra-
vés de procedimiento europeo centralizado (2, 7-11).

Se encuentra indicada para el alivio de los sintomas
asociados a rinitis alérgica y urticaria idiopdtica créni-
ca en pacientes mayores de 12 afios (comprimidos) o a
partir de los 2 afios de edad (jarabe).

Actia selectivamente sobre los receptores de la his-
tamina H; periféricos lo que le confiere propiedades
antialérgicas, antiinflamatorias e inmunomoduladoras.
En estudios preclinicos se ha visto que es mds potente
que la loratadina y terfenadina en el bloqueo de los
receptores H; con baja afinidad sobre los receptores
H, y muscarinicos.

Se absorbe rdpidamente tras la administracién
oral, alcanzdndose la Cméx a las 3 horas de su admi-
nistracién oral uniéndose moderadamente a proteinas
plasmaticas (83-87%). Presenta metabolismo hepati-
co por hidroxilacién, aunque por el momento no se
han identificado los enzimas responsables, eliminén-
dose proporcionalmente tanto por via biliar como
renal; su semivida es de 27-36 horas (mas prolonga-
da que la loratadina). La desloratadina no penetra
facilmente en el SNC por lo que produce menos som-
nolencia.

La dosis diaria se establece segtin la edad: 1.25 mg
(de 2 a 5 afos), 2.5 mg (6 a 11 aflos) y 5 mg (a partir
de 12 afios y adultos), con independencia de las comi-
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das. En caso de insuficiencia renal la dosis debera ajus-
tarse.

La eficacia y seguridad del farmaco en las indica-
ciones autorizadas han sido evaluadas en varios ensa-
yos clinicos:

« Rinitis alérgica.- se han realizado varios estudios
(muchos de ellos no publicados), todos ellos randomi-
zados, doble-ciego, en grupos paralelos y controlados
con placebo, en un total de 3423 pacientes con rinitis
alérgica durante al menos 2 afios con o sin asma La
principal variable de eficacia fue la reduccién de la
sintomatologia tanto nasal (rinorrea, congestion nasal,
estornudos, picor nasal) como extranasal (afectacion
ocular y de oido) en base a una puntuacién general
previamente definida. Todos los pacientes fueron tra-
tados durante 2-4 semanas con dosis de 5-7.5 mg/dia
de desloratadina vs placebo. Cabe destacar dos estu-
dios que han sido publicados conjuntamente, realizn-
dose uno en primavera (346 pacientes) y otro en otofio
(328 pacientes) en los que, después de 2 semanas de
tratamiento, se ha visto una diferencia significativa
entre los grupos control y la desloratadina en términos
de reduccién de la sintomatologia: 4.3 (28%) deslora-
tadina vs 2.5 (12.5%) placebo en el estudio realizado
en primavera y 5.1 (30%) desloratadina vs 3.8 (22%)
placebo en el estudio realizado en otofio.

Urticaria idiopdtica crdénica.- se han realizado dos
estudios doble-ciego, en grupos paralelos y controla-
dos con placebo en 416 pacientes que fueron tratados
con desloratadina en dosis de 5 mg/ dia durante 6
semanas. En ambos estudios la eficacia de la deslora-
tadina se vio reflejada en el alivio del prurito y en la
disminucién del tamafio y nimero de ronchas cutine-
as (55% desloratadina vs 19% placebo).

Aunque por el momento no se han realizado estu-
dios comparativos, los resultados obtenidos no mues-
tran ninguna diferencia clinicamente significativa con
otros antihistaminicos anti H,: loratadina y cetirizina.

Presenta baja incidencia de reacciones adversas,
siendo las mas frecuentes (3%) a nivel: cardiaco (taqui-
cardia, palpitaciones), gastrointestinales (dolor abdo-
minal, nauseas, vomitos, etc.), hepato-biliares (aumen-
to enzimas hepdticas y bilirrubina) y reacciones de
hipersensibilidad. Sin embargo, por el momento no se
han observado alteraciones cardiacas, ni exceso de
somnolencia o afectacién psicomotora.

Se encuentra contraindicada en caso de hipersensi-
bilidad al farmaco o a la loratadina, debiendo utilizarse
con precaucion en caso de insuficiencia renal grave.
Dado que no esta demostrada su seguridad en embara-
7o y lactancia se desaconseja su uso.

No se han observado interacciones clinicamente
relevantes con ningin farmaco ni con el alcohol,
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aunque no pueden excluirse dado su metabolismo
hepdtico.

COSTE .
TRATAMIENTO/DIA Dosis (mg) Euros
Desloratadina 5 0,62
Loratadina 10 0,25
| IMIDAPRIL / ZOFENOPRIL |
HIPERTENE ~ 5mg 28 comp PVP: 798 € Bial Aristegui S.A.

10mg 28 comp PVP: 12,76 €

TANATRIL S5mg 28 comp PVP: 798 € Rottapaharm.
10mg 28 comp PVP: 12,76 €

Con receta médica. Aportacién reducida.

Codigo ATC: CO9AAL6.

ZOFENOPRIL

ZOFENIL I5mg 28 comp PVP: 991 € Menarini S.A.
30mg 28 comp PVP: 1536 €

ZOPRANOL  15mg 28 comp PVP: 991 € Guidotti Farma, S.L.
30mg 28 comp PVP: 1586 €

Con receta médica. Aportacion reducida.
Cédigo ATC: CO9AALS.

Imidapril y zofenopril son dos nuevos inhibidores
del enzima conversor de angiotensina (12° y 13° en
nuestro pais) que han sido autorizados por el procedi-
miento europeo de Reconocimiento Mutuo, siendo el
pais de referencia, en ambos casos, Reino Unido.
Estructuralmente estdn relacionados con otros farmacos
del grupo: imidapril con enalapril y zofenopril con cap-
topril (2, 12-14).

Ambos farmacos estdn indicados en el tratamiento
de la hipertensién esencial leve a moderada y el zofe-
nopril ademds, como tratamiento del infarto agudo de
miocardio (IAM) dentro de las primeras 24 horas, con
o sin sintomas de insuficiencia cardiaca, hemodinami-
camente estables y que no hayan recibido terapia con
tromboliticos.

Como todos los farmacos de su grupo actian sobre
el sistema renina-angiotensina-aldosterona inhibiendo
el enzima que transforma la angiotensina I en angioten-
sina II (potente vasoconstrictor) con lo que disminuye
la concentracion plasmadtica de ésta tltima; ello se tra-
duce en una disminucién de la actividad vasopresora y
en una reduccién de la secrecién de aldosterona.

La dosis recomendada en hipertension es para imi-
dapril de 10 mg/dia (puede incrementarse hasta un

maximo de 20mg si no se consigue un control éptimo
a las tres semanas de tratamiento) y para zofenopril de
30mg/dia (hasta un maximo de 60mg), debiendo redu-
cirse a la mitad en caso de insuficiencia renal o hepa-
tica y en ancianos (con zofenopril sélo si el aclara-
miento de creatinina estd reducido). En cuanto al IAM
la posologia de zofenopril debe ser la siguiente: los dos
primeros dias 7.5mg/12h, los dos siguientes 15mg/12h
y a partir del 5° dia 30mg/12h, debiendo ser evaluados
los pacientes a las 6 semanas de tratamiento, no
debiendo de utilizarse en caso de insuficiencia renal ni
hepética.

Ambos se absorben rdpidamente por via oral alcan-
zando la Cmax a la 1.5-2 horas de su administracion,
que disminuye en el caso de imidapril si se administra
con comidas ricas en grasa. Sufren hidrélisis, transfor-
méndose en los metabolitos activos “imidaprilato” y
“zofenoprilato” respectivamente, excretdndose en orina
y heces; la semivida de eliminacién oscila entre 2-24
horas en el caso del imidapril-imidaprilato y 5.5 horas
para zofenoprilato.

La eficacia y seguridad de estos farmacos ha sido
evaluada en numerosos ensayos clinicos:

« Imidapril - se han realizado 8 ensayos clinicos aleato-
rizados, doble-ciego y controlados con placebo o far-
macos activos (atenolol, enalapril y nifedipino retard
e hidroclorotiazida) y alguno de ellos fue multicéntri-
co. Estos estudios han incluido aproximadamente un
total de 2000 pacientes tratados durante 4- 8 semanas
siendo la variable principal de eficacia la reduccién
de la presion arterial diastdlica (PAD). En ellos se
demostro6 la eficacia de imidapril que fue similar a los
otros fadrmacos.

Zofenopril .- en hipertension arterial se ha compara-
do con otros antihipertensivos: IECA (enalapril),
beta-bloqueantes (atenolol, propranolol), antagonis-
ta del calcio (nifedipino y amlodipino), antagonistas
de la angiotensina II (losartdn) y diurético (hidro-
clorotiazida) con una eficacia similar en términos
de reduccién de PAD. En caso de infarto de miocar-
dio destacan dos estudios: uno controlado con pla-
cebo (SMILE-1) en 1556 pacientes en el que zofe-
nopril fue superior a placebo en términos de mejo-
ra de la insuficiencia cardiaca grave (7.1% vs
10.6%) pero no de la mortalidad a las 6 semanas
(6.5% vs 8.3%) aunque respecto a la mortalidad
global al cabo de un afio fue superior (10% vs
14.1%) y el otro comparativo con lisinopril como
farmaco de control (SMILE-2) en 1024 pacientes
con eficacia similar tanto en términos de mejora de
la insuficiencia cardiaca grave (4.2% vs 3.5%) y de
la mortalidad global (3.2% vs 4%) después de 6
semanas de tratamiento.

En relacién al perfil de reacciones adversas de ambos
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farmacos son similares a los otros farmacos del grupo,
destacandose como importantes : hiperpotasemia, insufi-
ciencia renal, e hipotensién y como frecuentes: tos, ma-
reos, fatiga, somnolencia, dispepsia y vomitos.

Presentan numerosas contraindicaciones, entre
las que se citan: hipersensibilidad, angioedema,
enfermedad hepdtica grave, embarazo, lactancia y
estenosis, debiendo utilizarse con precaucién en
pacientes con hipotensién, ancianos, nifios, hiperten-
sién renovascular, insuficiencia renal y psoriasis,
entre otros.

No deben asociarse a diuréticos ahorradores de
potasio o suplementos de potasio y utilizar con pre-
caucion en caso de uso simultdneo de diuréticos,
litio, anestésicos, antihipertensivos, antipsicéticos,
etcétera.

TRATA&?}%E%O/DM* Dosis (mg) Euros
Imidapril 10 046
Zofenopril 30 0,57
Enalapril 20 0,28 - 0,46%*
Nifedipino retard 40 0,28

(*) = En hipertension arterial. (**) = Variabilidad de precios.

| INSULINA GLARGINA |

LANTUS 100 UI 1 vial 10 ml sol inyec PVP: 5585€  Aventis Pharma, S.A.
5 cartuchos 3 ml PVP: 83,77 €
optiset 5 bolig3ml ~ PVP: 83,77 €

Con receta médica. Aportacion reducida.
Cédigo ATC: AI0AEO4.

La insulina glargina es una nueva forma de insuli-
na (andlogo de la insulina recombinante humana) de
accién prolongada, que ha sido autorizada a través de
procedimiento europeo centralizado (15-18). Su
estructura es similar a la insulina humana diferencidn-
dose por presentar en la cadena A un resto de glicina
en el C terminal (C21) y en la cadena B dos restos de
arginina (C30), lo que le hace cambiar el punto isoe-
Iéctrico de 5.4 a 7.0, siendo mas soluble a pH 4cido;
ello le confiere una mayor capacidad de formar agre-
gados moleculares (hexdmeros) en el tejido subcuta-
neo (pH 7.4).

Estd indicada para el tratamiento de la diabetes
mellitus (tipo 1 y tipo 2) en adultos, adolescentes y
nifios a partir de los 6 afios, cuando se precise el trata-
miento con insulina.

Actda como las otras insulinas, reduciendo los nive-
les de glucemia mediante la estimulacién de la capta-
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cién periférica de glucosa y la inhibicién de la produc-
cién hepitica de la misma.

La dosis y el horario de administracién debe indivi-
dualizarse segtin el paciente, pero teniendo en cuenta
que se administra una vez al dia y siempre a la misma
hora; en caso de diabetes mellitus tipo 2 se puede admi-
nistrar conjuntamente con antidiabéticos orales.

Se administra exclusivamente via subcutdnea. Por
diferencias de pH, microprecita formando hexdmeros
que liberan lentamente y de forma sostenida la insulina
manteniéndose unos niveles de la misma constantes sin
producir un pico maximo (a diferencia de la insulina
humana- NPH, ultralenta y bomba) lo que da lugar a un
efecto mas prolongado y sostenido durante 24 horas; el
estado estacionario se alcanza a los 2-4 dias después de
la primera dosis.

Esta forma de insulina ha sido ampliamente estudia-
da ya que su dossier clinico incluye numerosos ensayos
clinicos multicéntricos, randomizados paralelos y abier-
tos en casi 5.000 pacientes con diabetes mellitus tipo 1 6
2, en los que se compard la insulina glargina con la insu-
lina humana-NPH: 4 de corta duracion (4 semanas) y 5
de larga duracion (16, 28 y 52 semanas). La principal
variable de eficacia fue el nivel de hemoglobina glucosi-
lada (HbA;.) y como secundaria la hipoglucemia y los
niveles de glucemia (en ayunas, postprandial, nocturna,
etc.). En la diabetes tipo 1 la insulina glargina fue igual
de eficaz que la NPH (en algunos estudios la reduccién
en los niveles de HbA . fue superior y en otros similar al
compararla con la NPH) y la reduccién de eventos hipo-
glucémicos (sobre todo nocturnos) fue superior con la
insulina glargina; en la diabetes mellitus tipo 2 los resul-
tados fueron similares a los obtenidos en la diabetes tipo
1 excepto en los niveles de HbA . que fueron variables
al compararse con la NPH, segtin los estudios.

En estos estudios se ha visto que reduce el nimero
de eventos hipoglucémicos asi como el riesgo de pro-
gresion de retinopatia diabética. Presenta la ventaja de
una sola inyeccion diaria.

Entre sus reacciones adversas se citan las produci-
das en el lugar de inyeccidén: enrojecimiento, dolor, pru-
rito, urticaria e inflamacion.

Se encuentra contraindicada en caso de hipersensi-
bilidad y no se recomienda su uso (por falta de expe-
riencia clinica) en menores de 6 afos, insuficiencia
hepdtica o renal y debe prescribirse con precaucién en
embarazo y lactancia.

Al igual que las otras insulinas el efecto hipogluce-
miante se puede intensificar o reducir al administrarse
concomitantemente a fairmacos que afectan el metabo-
lismo de la glucosa: IECAs, fibratos, IMAOs, corticos-
teroides, etc.
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COSTE .
TRATAMIENTO/D{A* Dosis (UD Furos
Insulina glargina 40 1,68
Insulina NPH 40 0,62

(*) = El cdlculo del coste se ha realizado comparando presentacio-
nes homogéneas.

| LEVOCETIRIZINA |
XAZAL Smg 20 comp PVP: 11,17 € UCB Pharma, S.A.
MUNTEL Smg 20 comp PVP: 11,17 € Lacer, S.A.

Con receta médica. Aportacién normal: 40%.
Cédigo ATC: RO6AE09.

Levocetirizina es un nuevo antihistaminico de 2*
generacion, que ha sido autorizado por el procedimien-
to europeo de Reconocimiento Mutuo, siendo el pais de
referencia Alemania. Es el enantiomero (R) activo de la
cetirizina por lo que presenta indicaciones similares (2,
19-21).

Se encuentra indicada para el alivio de los sintomas
asociados a enfermedades alérgicas como: rinitis alér-
gica estacional (incluyendo los sintomas oculares) rini-
tis alérgica perenne y urticaria crénica idiopdtica.

Es un antagonista potente y selectivo de los recep-
tores Hy de la histamina con propiedades antialérgicas,
no sedante ni anticolinérgico.

Se absorbe rdpidamente tras la administracion oral,
alcanzandose la Cmax a las 0,9 horas de su administra-
cion uniéndose a proteinas plasmaticas en un 90%. Se
metaboliza menos del 14% de la dosis, elimindndose
principalmente por via renal siendo su semivida de 7,9
+ 1,9 horas.

La dosis diaria recomendada es de 5 mg, con inde-
pendencia de las comidas, debiendo ajustarse (segin
aclaramiento de creatinina) en caso de insuficiencia
renal en ancianos.

La eficacia y seguridad del farmaco en las indica-
ciones autorizadas han sido evaluadas en varios ensa-
yos clinicos:

- Rinitis alérgica estacional.- se destaca s6lo un estu-
dio de busqueda de dosis, randomizado, doble-ciego
y controlado con placebo realizado en 790 pacientes
con rinitis alérgica estacional en el que se compar6
la equivalencia del tratamiento con levocetirizina
2.5 y Smg vs cetirizina 10mg una vez al dia durante
una semana. La principal variable de eficacia se
midié mediante una puntuacion global (T4SS) de los
principales sintomas (estornudos, rinorrea, bloqueo
nasal, prurito nasal y ocular) en una escala de 4 pun-

tos. Los resultados mostraron una equivalencia para
ambos farmacos aunque ligeramente superior al
grupo placebo.

Rinitis alérgica.perenne.- se destaca un estudio multi-
céntrico, randomizado, doble-ciego y controlado con
placebo realizado en 294 pacientes con rinitis alérgi-
ca perenne en el que se observo la eficacia de levoce-
tirizina Smg una vez al dia durante ocho semanas. Al
igual que el estudio anterior, la principal variable de
eficacia se midié mediante la escala T4SS. El grupo
tratado con levocetirizina mostré una reduccién de
1.22 en la escala T4SS y de la congestién nasal, en la
1%, 4" y 6" semana del tratamiento.

« Urticaria idiopdtica crénica.- no se han realizado estu-
dios especificos para esta indicacién, aunque se han
extrapolado los datos de los resultados obtenidos en
los ensayos clinicos realizados con cetirizina.

Al ser el isémero activo de la cetirizina presenta
una eficacia similar a la misma, pero con la mitad de
dosis.

La incidencia de reacciones adversas es baja y simi-
lar a cetirizina, siendo de caracter leve-moderado, entre
las que se encuentran: somnolencia, cefalea, sequedad
de boca, astenia y fatiga (con una incidencia superior a
placebo en los ensayos clinicos).

Se encuentra contraindicada en caso de hipersensi-
bilidad al farmaco y de enfermedad renal terminal con
un aclaramiento de creatinina inferior a 10ml/min.
Dado que no esta demostrada su seguridad en nifios
menores de 6 aflos, embarazo y lactancia, se desacon-
seja su uso.

No se encuentra descrita ninguna interaccion aun-
que, por su efecto farmacolégico, no pueden excluirse,
sobre todo con farmacos depresores del SNS.

COSTE .
TRATAMIENTO/DIA Dosis (mg) Euros
Levocetirizina 5 0,56
Cetirizina 10 0,29 - 0,36*

(*) = Por variabilidad de precio debido a que existen marcas comer-
ciales y especialidades genéricas.

[ OLOPATADINA |

OPATANOL 1 mg/ml [ frasco Sml colirio PVP: 1205€  Aleon Cusi, S.A.

Con receta médica. Aportacion normal: 40%.
Cédigo ATC: S01GX09.

La olopatadina es un nuevo antialérgico y antihista-
minico via oftdlmica que ha sido autorizado por la
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EMEA a través de procedimiento centralizado. Perte-
nece, junto a ketotifeno, a una nueva clase de antihista-
minicos tépicos que presentan a la vez propiedades
antihistaminicas y estabilizadoras de mastocitos.
Presenta una estructura derivada de propilidenodiben-
zoxipina relacionada quimica y farmacoldgicamente
con otros antihistaminicos H; como: azatadina, lorata-
dina, desloratadina y ciproheptadina (2, 22-25).

Se encuentra indicada en el tratamiento de los sig-
nos y sintomas oculares de la conjuntivitis alérgica
estacional.

Es un antihistaminico potente y selectivo de los
receptores H; que ejerce su efectos a través de diferentes
mecanismos de accidn: antagoniza la histamina (media-
dor de las respuestas alérgicas) y evita que la histamina
induzca la formacién de citocina inflamatoria por las
células epiteliales de la conjuntiva. En estudios in vitro
se ha visto que puede actuar sobre los mastocitos de la
conjuntiva, inhibiendo la liberacién de mediadores pro-
inflamatorios. No ha mostrado actividad frente a otro
tipo de receptores (serotoninérgicos, o-adrenérgicos).

La dosis recomendada es de 1 gota dos veces al dia
(en intervalo de 8 horas) en el saco conjuntival del ojo/s
afectado/s. No se necesita ajuste de dosis en ancianos,
insuficiencia renal ni hepdtica. Los pacientes que utili-
cen lentes de contacto, antes de colocarselas, deberan
dejar pasar de 10-15 minutos desde la administracién
del farmaco.

Al aplicarse via oftdlmica su absorcion sistémica es
minima. Los estudios realizados por via oral muestran
una semivida plasmatica de 8-12 horas con eliminacién
renal practicamente sin metabolizar (60-70% de la
dosis absorbida).

El dossier clinico de la olopatadina incluye 4 estu-
dios pivotales: uno comparativo vs a cromoglicato al
2%, otro vs levocabastina al 0.05% y dos controlados
con placebo. Las variables principales de eficacia fue-
ron: el picor y el enrojecimiento ocular.

» Cromoglicato 2% .- el estudio (multicéntrico, rando-
mizado, doble-ciego en grupos paralelo) incluyé un
total de 185 pacientes tratados con olopatadina 0.1%
dos veces/dia vs cromoglicato 2% cuatro veces/dia,
durante 6 semanas. Los resultados se observaron en
los intervalos 0, 3, 7, 14, 30 y 42 dias comprobdndo-
se una reduccién del picor y del enrojecimiento lige-
ramente mayor en el grupo tratado con olopatadina,
pero sin diferencias estadisticamente significativas.

» Levocabastina 0.05% .- el estudio (multicéntrico, ran-
domizado, doble-ciego en grupos paralelo) incluy6 un
total de 210 pacientes tratados con olopatadina 0.1%
dos veces/dia vs levocabastina 0.05% dos veces/dia,
durante 6 semanas. Los resultados se observaron en
los intervalos 0, 7, 14, 30 y 42 dias viéndose una
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reduccién del picor y del enrojecimiento ligeramente
mayor en el grupo tratado con olopatadina, pero sin
diferencias significativas.

« Placebo.- los dos estudios mostraron una eficacia
superior de la olopatadina vs placebo tanto en la
reduccién del picor como del enrojecimiento ocular.

También se encuentran publicados otros estudios
comparativos frente a azelastina al 0.05% (n=180),
nedocromilo al 2% (n=75), ketotifeno al 0.025%
(n=53)y ketorolaco al 0.5% (n=36). Estos estudios fue-
ron prospectivos, randomizados, doble-ciego y contra-
laterales (el mismo paciente fue tratado con ambos far-
macos, uno en cada 0jo), siendo las variables de efica-
cia la disminucién de enrojecimiento ocular, picor y la
satisfaccion del paciente, obteniéndose mejores resulta-
dos con la olopatadina.

Presenta un perfil beneficio/riesgo semejante a la de
otros antihistaminicos H; de aplicacién oftdlmica.

La reaccion adversa mas frecuente relacionada con el
farmaco se refiere a molestias oculares (ardor e irritacion)
y visién borrosa transitoria después de su aplicacion.

Se encuentra contraindicada en caso de hipersensi-
bilidad y, por ausencia de datos, debe utilizarse con pre-
caucién en embarazo y lactancia. Por el momento no
hay estudios sobre interacciones y tampoco se ha des-
crito ninguna.

TRATA?\/[OI%{JI::rO/DiA Dosis* Euros
Olopatadina 1 gota/ojo, 2 veces 049
Levocabastina 1 gota/ojo, 2 veces 0,37
Cromoglicico, dcido 1 gota/ojo/6-8 h | 0,09 - 0,15

(*) = 1 gota equivale a 0.05 ml.

[PEGVISOMANT |

SOMAVERT 10 mg/vial 30 viales polvo PVP: 2196,33 € Pharmacia Spain, S.A.
15 mg/vial 30 viales polvo PVP: 327273 €
20 mg/vial 30 viales polvo PVP: 4349,13 €

Con receta médica. Diagndstico hospitalario. Aportacién reducida.
Cédigo ATC: HO1AX.

Pegvisomant es un nuevo principio activo que
representa una nueva via farmacoldgica- antagonista de
la hormona de crecimiento (somatropina) - que ha sido
autorizado por procedimiento europeo centralizado. Es
un andlogo de la hormona de crecimiento humana obte-
nido por técnicas de DNA recombinante, que se pre-
senta de forma pegilada con lo que se reduce el riesgo
de formacion de anticuerpos y se prolonga su semivida
(2, 8,26-28).
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Se encuentra indicado en el tratamiento de pacien-
tes con acromegalia que no han respondido adecuada-
mente a cirugia y/o radiacién o en los que con un ade-
cuado tratamiento con andlogos de somastostatina
(octeotrida, lanreotida) no se han normalizado las con-
centraciones del factor de crecimiento I tipo insulina
(IGF-I) o no haya sido tolerado.

Actia selectivamente sobre los receptores de la
somatropina celulares bloqueando su unién e interfi-
riendo con la sefial de transduccién intracelular de la
hormona de crecimiento. Ello lleva consigo una dismi-
nucién de las concentraciones séricas del IGF-I. (prin-
cipal mediador de las acciones de la somatropina).

La dosis inicial es de 80 mg via subcutdnea y las
sucesivas de 10mg/dia debiendo ajustarse, hasta un
maximo de 30mg/dia, segtin los niveles de IGF-I que
deben medirse cada 4-6 semanas.

Los datos sobre su farmacocinética son limitados,
aunque se ha visto que presenta una absorcién lenta y
prolongada alcanzando la Cméx a las 33-77 horas de su
administracién con una semivida de eliminacién varia-
ble (74-172 horas) aunque se desconoce su metabolis-
mo y la via de excrecién.

El dossier clinico incluye un ensayo clinico princi-
pal (en fase III, aleatorizado, doble-ciego, multicéntri-
co y controlado con placebo) en 112 pacientes trata-
dos con diferentes dosis (10, 15 y 20 mg/dia) de peg-
visomant durante 12 semanas que se amplio, al menos
a 12 meses, en 38 pacientes en estudio abierto. La
principal variable de eficacia fue el porcentaje de
pacientes con reducciéon en los niveles de IGF-I y
como secundarias la normalizacién en los niveles de
IGF-1 y la variacién en los niveles de IGF-I libre asi
como la mejora de los signos y sintomas de la enfer-
medad (medidos segin una escala de 0-9).
Dependiendo de la dosis, se observaron reducciones
estadisticamente significativas en los niveles de IGF-
I medio e IGF-I libre, normalizandose al final del
estudio a las 12 semanas (38.5, 75 y 82.1% pacientes
segun dosis de 10, 15 y 20 mg, respectivamente); en
la ampliacién del estudio se observé una reduccién
media de los niveles de IGF-I del 67% normalizdndo-
se en el 92% de los mismos.

Aunque no hay estudios comparativos con la tera-
péutica estandar (andlogos de la somatostatina: octreoti-
da y lanreotida) indirectamente se ha visto que en los
estudios con pegvisomant el porcentaje de pacientes con
reduccion de los niveles de IGF-I fue superior asi como
un mejor perfil de reacciones adversas en comparacién
con los resultados obtenidos en los estudios realizados
con los andlogos de somatostatina. Por el momento, se
desconoce su accidn sobre el tumor hipofisario.

Las reacciones adversas observadas en los estudios
fueron leve-moderadas y de duracién limitada, siendo

las mas frecuentes: sudoracion, dolor de cabeza, astenia
y locales en el lugar de inyeccion.

Se encuentra contraindicado en caso de hipersensi-
bilidad, recomendandose no utilizar en caso de embara-
7o y lactancia, dado que se desconocen su efectos.

Se debe tener precaucion en caso de pacientes dia-
béticos debiendo monitorizarse los niveles séricos de
IGF-I, ALT y AST. Se desconoce si interacciona con
otros farmacos, dado que no han sido estudiados en los
ensayos clinicos.

COSTE .

TRATAMIENTO/DIA Dosis Euros
Pegvisomant 10 mg 7321
Octeotrida 100 meg/8-12h (18,13 - 27,20
Bromocriptina 2,5-5mg/6 h 0,83 - 1,60

[ PIMECROLIMUS |
ELIDEL 1% 30 gcrema PVP:42,12€  Novartis Farmacéutica, S.A.

Con receta médica. Aportacion normal: 40%.
Cédigo ATC: D11AX15.

Pimecrolimus es un nuevo inmunosupresor topico
no esteroideo con accién antiinflamatoria, que ha sido
autorizado por procedimiento europeo de Reconoci-
miento Mutuo, siendo el pafs de referencia Dinamarca.
Es un derivado de la ascomicina (macrolido natural)
quimicamente relacionado con tacrolimus (2, 8, 29-32).

Estd indicado en pacientes de 2 ¢ mas afios de edad,
que presentan dermatitis atopica (eczema) leve a mode-
rada para tratamiento: a corto plazo para los signos y
sintomas y a largo plazo, intermitente, para prevenir la
aparicién de brotes.

Inhibe selectivamente la formacién y liberacién de
las citocinas proinflamatorias producidas a partir de los
linfocitos T asi como impide la liberaciéon de otros
mediadores inflamatorios producidos a partir de los
mastocitos; sin embargo no afecta a otros tipos celula-
res como fibroblastos y queratinocitos (a diferencia de
los corticosteroides que si lo hacen).

Debe aplicarse dos veces al dia en las zonas afecta-
das debiendo utilizarse mientras los sintomas y signos
persistan.

Por su aplicacién topica, la absorcion sistémica es
escasa (por lo que practicamente carece de efecto inmu-
nosupresor) excretdndose los metabolitos inactivos en
heces.

El dossier clinico incluye varios ensayos clinicos de
corta y larga duracién, realizados en lactantes (a partir
de 3 meses 6 mas), nifios y/o adultos:
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 Corta duracién.- son tres estudios pivotales, doble-
ciego, aleatorizados, multicéntricos, controlados con
placebo (vehiculo) y en grupos paralelos, realizados
en un total de 589 pacientes (403 de edades compren-
didas entre 2-27 afos y 186 lactantes de 3-23 meses
de edad) tratados con pimecrolimus 2 veces al dia
durante 6 semanas. La principal variable de eficacia
fue la evaluacion del investigador segtin gravedad de
la dermatitis atépica (DA) definida por un rango de O
(sin lesion) a 5 (lesiones muy graves), considerando
eficaz el tratamiento en la puntuacién 0-1; las varia-
bles secundarias fueron la evaluacién del investigador
segun indice de gravedad del eczema, intensidad del
prurito y la valoracién del propio paciente. Los resul-
tados, tanto en las variables primarias como en las
secundarias, muestran una tasa de respuesta muy
superior al grupo tratado con pimecrolimus frente al
placebo, sobre todo en el ensayo realizado en lactan-
tes.

Larga duracién (12 meses) .- destacan tres estudios
doble-ciego, aleatorizados, multicéntricos, en grupos
paralelos:

— Dos controlados con placebo en 964 pacientes
(uno en 251 lactantes y otro en 713 nifios y ado-
lescentes hasta 18 afios) siendo la principal varia-
ble de eficacia el nimero de brotes de la DA. En
ambos estudios el pimecrolimus redujo de forma
significativa la incidencia de brotes en compara-
cioén con el grupo control.

— Uno comparativo con corticosteroides (triamci-
nolona + hidrocortisona) en 658 pacientes
mayores de 18 afios siendo las principales
variables de eficacia : el cambio en el indice de
gravedad del eczema respecto a la puntuacién
inicial, la evaluacién del investigador y la gra-
vedad del prurito. El tratamiento con triamcino-
lona + hidrocortisona fue significativamente
mas eficaz que pimecrolimus, sobre todo en el
indice de gravedad del eczema y la gravedad
del prurito.

Por el momento, no hay mas estudios comparativos
realizados con los farmacos mas utilizados en esta
misma patologia ni con su similar, tacrolimus.

El perfil de reacciones adversas fue similar en todos
los estudios produciéndose a nivel local, siendo al mas
frecuente la sensacién de quemazoén en el lugar de apli-
cacion.

Se encuentra contraindicada en caso de hipersensi-
bilidad al farmaco y a otros macrolactdmicos y se reco-
mienda no utilizar en pacientes eritrodermicos, infec-
ciones viricas cutaneas, asi como en embarazo, lactan-
cia y menores de 2 afios por falta de datos suficientes
que confirmen su seguridad. Tampoco hay datos en
cuanto a interacciones aunque, dado su aplicacién t6pi-
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cay escasa absorcidn sistémica es improbable de que se
produzcan.

COSTE/GRAMO* Dosis Euros
1%, aplicaciéon / 12 h | 141
0,1%, aplicacion / 12 h| 149

Pimecrolimus

Tacrolimus

(*) = Dado que es imposible establecer una dosificacion en las for-
mulaciones tdpicas, se calcula el coste por gramo de producto

| RIFAXIMINA |

SPIRAXIN 200mg 1[2comp PVP:961€
24 comp PVP: 1441 €

Alfa Wassermann, S.P.A.

ZAXINE  200mg 12comp PVP:961€
24 comp PVP: 1441 €

Industrial Fca. Cantabria, S.A.

Con receta médica. Aportacion normal: 40%.
Cédigo ATC: AO7AALL.

Rifaximina es una nueva molécula antibidtica bac-
tericida no absorbible que ha sido autorizada por pro-
cedimiento nacional. Pertenece al grupo de las “rifami-
cinas” (como rifamicina, rifabutina) ya que es un deri-
vado semisintético de la misma (2, 33, 34).

Esta autorizada en las siguientes indicaciones:

» Enterocolitis bacteriana resistente al tratamiento sin-
tomadtico en pacientes de riesgo por patologia asocia-
da, inmunodepresién o edad avanzada.

« Colitis pseudomembranosa en pacientes resistentes a
vancomicina

« Diverticulitis aguda.

« Profilaxis pre y post operatoria en cirugia del tracto
gastrointestinal.

« Terapia coadyuvante en hiperamoniemia.

Acttia sobre bacterias Gram-positivas y Gram-nega-
tivas, aerobias o anaerobias, inhibiendo la sintesis de
RNAm a partir del DNA por bloqueo del enzima RNA-
polimerasa-DNA-dependiente, lo que se traduce en la
muerte de la bacteria.

La dosis media recomendada, en todas las indica-
ciones, es de 200 mg cada 6 horas hasta un maximo de
400 mg/8h, durante 7 dias.

Se caracteriza por presentar una escasa absorcion
gastrointestinal (<1%) lo que favorece la concentracién
del farmaco en la luz el intestinal y, sobre todo, en las
heces en forma activa.

Su eficacia y seguridad en las indicaciones autori-
zadas han sido estudiadas en varios ensayos clinicos:
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« Enterocolitis bacteriana.- se han realizado varios estu-
dios en los que se ha comparado rifaximina
(100mg/6h) vs neomicina+bacitracina o paramomici-
na (125mg/6h) en nifios con esta patologia tratados
durante 3-4 dias, siendo las principales variables de
eficacia la resolucién de la sintomatologia y la erradi-
cacion de bacterias patdgenas; los resultados obteni-
dos fueron similares.

Encefalopatia hepdtica.- los dos estudios doble-ciego
y comparativos de rifaximina (400mg/8h) vs neomi-
cina (1g/8h) durante 14 dias/mes en 6 meses 0 vs lac-
tulosa (30g/dia) durante 15 dias, mostraron en el pri-
mer estudio una eficacia similar de ambos farmacos
y en el segundo una mejor tolerancia y rapidez de
efectos.

Diarrea.- en los dos estudios doble-ciego, randomi-
zados y controlados con placebo o grupo control
(ciprofloxacino) la eficacia de la rifaximina fue supe-
rior a placebo en el primer estudio y similar en el
segundo.

Diverticulitis aguda.- un estudio multicéntrico,
abierto y controlado con placebo (fibra=glucoma-
nano, 2mg/dia), la rifaximina (400mg 2 veces al
dia)+fibra durante 7 dias/mes mostré a los 12
meses de tratamiento una eficacia superior en el
grupo tratado con rifaximina en términos de
ausencia de sintomas (57% rifaximina vs 29%
fibra).

Profilaxis antibidtica.- en un estudio realizado en
pacientes preoperatorios de cirugia intestinal tratados
con cefotaxima sola o asociada a rifaximina durante
los 5 dias previos a la operacién, se vio una mayor
reduccién de microorganismos patdgenos cuando se
asociaba la rifaximina asi como de menos complica-
ciones postquirdrgicas.

Dada su escasa absorcién sistémica es raro que apa-
rezcan reacciones adversas, aunque hay descrito algin
caso de nauseas o reaccion alérgica, asi como tampoco
han descritas interacciones.

Se encuentra contraindicada en caso de hipersensi-
bilidad, obstruccion intestinal y lesion intestinal ulcera-
tiva grave, debiendo utilizarse con precaucién en emba-
razo y lactancia.

COSTE .
TRATAMIENTO/DIA* Dosis (mg) Euros
Rifaximina 1.200 180
(400 mg/8 h)
Neomicina 1.500 - 2.000
(500 mg/6-8 hy | 0-22-0.29

| RIMEXOLONA |

VEXOL 1% 10mg/ml 5 mlsuspen. oftalm PVP:594 €  Alcon Cusi, S.A.

Con receta médica. Aportacion normal: 40%.
Cédigo ATC: SOIBA13.

Rimexolona es un nuevo corticosteroide por via
oftdlmica con potente accién antiinflamatoria, que ha
sido autorizado a través de procedimiento europeo de
Reconocimiento Mutuo, siendo el pais de referencia
Bélgica. Es un glucocorticoide relacionado estructural-
mente con la dexametasona y prednisolona con similar
actividad antiinflamatoria local (2, 35, 36).

Estd indicada en el tratamiento de: la inflamacion
postoperatoria tras cirugia ocular, uveitis anterior e
inflamaciones de la conjuntiva bulbar y palpebral,
cornea y segmento anterior del 0jo, en pacientes que
responden a tratamientos con esteroides, siempre y
cuando la inflamacién no sea de naturaleza infeccio-
sa.

Como todos los corticosteroides, la rimexolona
reduce la inflamacién por inhibicién del metabolismo
del 4cido araquidénico impidiendo la sintesis y libera-
cion de mediadores de la inflamacion; a diferencia de
la mayoria de los corticosteroides, presenta un bajo
potencial de elevacion de la presion intraocular (simi-
lar a fluorometolona e inferior a dexametasona y pred-
nisolona).

Su baja hidrosolubilidad la hace éptima para su
aplicacion oftdlmica ejerciendo una accién local y,
aunque se absorbe sistémicamente, las concentracio-
nes plasmdticas son bajas y su semivida corta (1-2
horas).

La posologia es diferente segtin la patologia a tratar:
una gota en el ojo afectado 4 veces al dia (en inflama-
cién postoperatoria) 6 4 6 mas veces al dia (en infla-
macién que responde a tratamiento con esteroides); en
el caso de la uveitis la dosificacion serd progresiva
semanalmente (cada hora, 2 horas, 4 veces al dia y 1-2
veces al dia).

Se han realizado ensayos clinicos controlados con
placebo o comparativos con otros corticosteroides
(fluorometolona, dexametasona y prednisolona) en
pacientes sometidos a cirugia de cataratas o afectados
de uveitis. Estos estudios fueron randomizados,
doble-ciego y algunos multicéntricos, siendo los prin-
cipales criterios de eficacia la reduccién de los sinto-
mas y signos de la inflamacién asi como la determi-
nacion del nimero total de células y la inflamacion de
la camara anterior del ojo. La eficacia de la rimexolo-
na fue superior a placebo pero similar a los otros cor-
ticosteroides, con la diferencia de una menor eleva-
cién de la presion intraocular en los grupos tratados
con rimexolona.
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En estos estudios, las reacciones adversas mas fre-
cuentes fueron a nivel local: vision borrosa (2,6%),
secrecion ocular (2,2%), disconfort (1,6%), dolor ocu-
lar (1,2%), , aumento de la PIO (1%) y sensacion de
cuerpo extraino (1%); debido a su baja absorcion las
reacciones a nivel sistémico fueron escasas.

Muestra una eficacia similar a los corticosteroides
de uso oftalmico.

Se encuentra contraindicada en cualquier tipo de
infeccidn ocular (virica o fungica) asi como en caso de
hipersensibilidad, debiendo utilizarse con precaucién
en caso de uso prolongado, lentes de contacto, embara-
z0, lactancia y manejo de maquinaria, recomendandose
controlar regularmente la PIO.

No hay estudios especificos de interacciones y no se
han descrito en los estudios clinicos realizados.

TRATAI(\:/I(I)ES£¥O/DiA* Dosis (mg) Euros
Rimexolona 1 gota (4 veces) 0,24
Prednisolona 1 gota (2-4 veces) | 0,06 - 0,12
Dexametasona 1 gota (4 veces) 0,03
Fluorometolona 1-2 gotas (2-4 veces) | 0,03 - 0,13

(*) = 1 gota equivale a 0,05 ml. Cdlculo del coste por ojo afectado.

| RUPATADINA |

ALERGOLIBER 10mg 20comp PVP:12,65€ Recordati Espafia, S.L.

RINIALER 10mg 20comp PVP:1265€ Bial Aristegui, S.A.

RUPAFIN 10mg 20comp PVP:1265€ Uriach & Cia, S.A.

Con receta médica. Aportacién normal: 40%.
Cédigo ATC: RO6AX28.

Rupatadina es un nuevo antagonista de la histamina
H; de accion prolongada no sedante, que ha sido auto-
rizado a través de procedimiento europeo de Recono-
cimiento Mutuo, siendo Espafia el pais de referencia. Es
un andlogo estructural de la loratadina (37-39).

Se encuentra indicada en el tratamiento de los sin-
tomas asociados a la rinitis alérgica estacional y
perenne.

Presenta un doble mecanismo de accién: por un
lado su accién antagonista selectiva de los receptores
H; de la histamina y por otro bloquea los receptores del
factor activador de plaquetas (PAF), aunque por el
momento no se ha evidenciado la relevancia clinica de
este hecho. Presenta propiedades antialérgicas como la
inhibicién de la liberacion de citocinas y de la desgra-
nulacién de mastocitos.
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La dosis recomendada es de 10 mg/dia, con o sin
alimento.

Se absorbe rdpidamente por via oral alcanzando la
Cmax a las 0.75 horas de su administracién con alta
unién a proteinas plasmaticas (98.5-99%). Se metabo-
liza a nivel hepatico, principalmente a través del cito-
cromo P450 (presenta algiin metabolito activo, como
la desloratadina) excretdndose preferentemente via
biliar con una semivida de aproximadamente 4.6
horas.

Por el momento no hay ensayos clinicos publica-
dos. Sin embargo, el dossier clinico incluye siete estu-
dios pivotales controlados con placebo, en fase III en
pacientes con rinitis alérgica: 4 en estacional (SAR) y
3 en perenne (PAR) en un total de aproximadamente
2000 pacientes. Las principales variables de eficacia
fueron: en caso de SAR la escala de sintomas diarios
principales (DTSSm) y en caso de PAR el porcentaje
de dias durante el periodo del estudio (4 semanas) en
que los pacientes presentaron sintomatologia grave
(DSSS) menor o igual al valor uno. En ambas patolo-
gias se obtuvieron mejores resultados en los grupos
tratados con rupatadina vs placebo y, cuando se com-
pararon indirectamente con otros antihistaminicos de
2% generacién (ebastina, cetirizina o loratadina) no
hubo diferencias significativas en la mejora de los sin-
tomas.

En los ensayos clinicos llevados a cabo la inciden-
cia de reacciones adversas fue un 8% superior frente a
los grupos placebo, pero leves como son: cefalea,
somnolencia, astenia y fatiga; sin embargo no han
aparecido cambios en el electrocardiograma en el
intervalo QTc.

Se encuentra contraindicada en caso de hipersensi-
bilidad. Debe utilizarse con precaucién en pacientes
ancianos, no recomendandose su uso en menores de
12 afios, insuficiencia hepdtica ni renal por falta de
experiencia clinica en estos grupos; en el caso de
embarazo y lactancia se recomienda utilizar solo en
caso cuando los beneficios superen los posibles ries-
gos potenciales.

Dado que presenta metabolismo por citocromo
P450 no debe utilizarse de forma simultdnea con eritro-
micina, ketoconazol u otro inhibidor del isoenzima
CYP3A4; aunque por el momento no han aparecido
interacciones con otros depresores del SNS, éstas no
pueden descartarse (al igual que otros antihistamini-
CoS).

TRATAcli/([)I?ETN]::l‘O/DiA Dosis (mg) Euros
Rupatadina 10 0,63
Desloratadina 5 0,62
Loratadina 10 0,25
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OTROS PRINCIPIOS ACTIVOS

En este apartado se informa brevemente de otros prin-
cipios activos autorizados durante 2003 que no se
encuentran financiados por el Sistema Nacional de Salud
(EFP o a peticion del propio laboratorio) o que estdn fuera
del ambito de prescripcion en atencidn primaria (especia-
lidades de uso hospitalario).

| ENFUVIRTIDA |

FUZEON 90 mg/ml 60 iny PVL: 1556 49 € Roche Farma, S.A.

Con receta médica. Uso hospitalario.
Codigo ATC: JOSAX

Enfuvirtida es un nuevo antirretroviral, perteneciente
a una nueva clase terapéutica denominada “Inhibidores
de la fusién” que ha sido autorizado a través de procedi-
miento europeo centralizado.

Se encuentra indicado, en combinacién con otros
medicamentos antirretrovirales, en el tratamiento de
pacientes infectados por el VIH-1 que han recibido trata-
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miento, o a los que les han fallado los tratamientos con al
menos un medicamento de cada una de las siguientes cla-
ses antirretrovirales: inhibidores de la proteasa, inhibido-
res de la transcriptasa inversa no andlogos de nucledsidos
e inhibidores de la transcriptasa inversa andlogos de
nucledsidos, o que tienen intolerancia a tratamientos anti-
rretrovirales previos.

Actda bloqueando la penetracién del VIH-1 en los lin-
focitos T CD4+, al inhibir el proceso por el que la cubier-
ta viral se funde con la membrana de las células diana
para el VIH en el sistema inmunolégico, previniendo la
entrada del ARN viral en dichas células.

Su eficacia ha sido demostrada principalmente en dos
ensayos clinicos (TORO-1 y TORO-2) randomizados y
abiertos en unos 1000 pacientes infectados por el VIH-1 y
refractarios a otros tratamientos; en estos estudios se vio
una eficacia superior cuando la enfuvirtida se asociaba a
otros antirretrovirales que cuando se administraba sola, con
una reduccion mucho mas significativa de la carga viral y
aumento en los niveles de linfocitos T CD4+,

| LARONIDASA |

ALDURAZYME 100 Ul/ml lvial5Sml  PVL:725€ Genzyme, S.L.

Con receta médica. Uso hospitalario.
Codigo ATC: A16ABOS.

Laronidasa es un enzima (forma recombinante de la
o-L iduronidasa humana) que ha sido autorizado a través
de procedimiento europeo centralizado.

Se encuentra indicada como terapia de reemplazo
enzimadtico a largo plazo en pacientes con un diagndstico
confirmado de mucopolisacaridosis I (MPS I; deficiencia
de alfa-L-iduronidasa) para tratar las manifestaciones
neuroldgicas de la enfermedad.

La mucopolisacaridosis I es una rara enfermedad de
cardcter heterogéneo, grave y multisistémica caracteriza-
da por la deficiencia de o-L iduronidasa produciéndose
una acumulacién de glucosaminoglucanos que se mani-
fiesta clinicamente en: hepatoesplenomegalia, rigidez de
las articulaciones, enfermedad pulmonar restrictiva, obs-
truccién de las vias respiratorias superiores y enfermedad
ocular; su evolucion es progresiva y si no se controla las
consecuencias son mortales.

Se destacan dos ensayos clinicos: el principal (rando-
mizado, doble-ciego, y multicéntrico) se realizé en 45
pacientes tratados durante 26 semanas y el segundo (abier-
to) incluy6 10 pacientes con una duracién de 104 sema-
nas; en ambos estudios se obtuvieron resultados muy satis-
factorios controlando y mejorando la sintomatologia de la
enfermedad, durante los cuales no hubo ni suspensién de
tratamiento por intolerancia ni ninguna muerte.

Supone un gran avance en el tratamiento de estas
metabolopatias congénitas.
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[ MOROCTOCOG |

REFACTO 2000 Ul/vial ~ 1iny4ml PVL:139434€  Wyeth Farma, S.A.

Con receta médica. Uso hospitalario.
Codigo ATC: B02BD.

Moroctocog es el factor VIII de la coagulacion recom-
binante que ha sido autorizado a través de procedimiento
europeo centralizado.

Se encuentra indicado en el tratamiento y profilaxis
de episodios hemorrdgicos en pacientes con hemofilia A
(deficit congénito de factor VIII). No contiene factor de
von Willebrand y, por lo tanto, no estd indicado en la
enfermedad de von Willebrand.

La eficacia y seguridad del moroctocog ha sido estudia-
da en ensayos clinicos en pacientes hemofilicos (hemofilia
A) con o sin tratamiento previo con otros factores de la coa-
gulacién asi como prequirtirgicos, obteniéndose resultados
satisfactorios en relacion a los episodios hemorragicos.

| NORELGESTROMINA (+etinilestradiol) |

PVP: 1450 €
PVP:4350 €

EVRA 6/75mg 3 parches
9 parches

Janssen Cilag, S.A.

Con receta médica. No financiado por el SNS.
Cadigo ATC: GO3AA.

Norelgestromina es un nuevo progestageno (metabolito
activo de norgestimato) de potencia intermedia que ha sido
autorizado a través de procedimiento europeo centralizado.

Se encuentra indicado en anticoncepcion femenina.

Actda a través de un mecanismo de supresion de la
gonadotropina por las acciones estrogénicas y progesta-
cionales de ambos principios activos inhibiéndose la ovu-
lacion. Se aplica un parche semanal con una semana de
descanso (el dia 22 de la cuarta semana del ciclo).

Su dossier de evaluacion clinica incluye principal-
mente tres ensayos clinicos, abiertos y multicéntricos en
aproximadamente 3300 pacientes, destacdndose los 2
comparativos con otras asociaciones orales (etinilestra-
diol+levonorgestrel o etinilestradiol+desogestrel) con una
duracién de 6-13 ciclos. La eficacia anticonceptiva fue
similar a las otras asociaciones, sin embargo todavia no se
ha podido demostrar la incidencia de tromboembolismo
en comparacién con otros anticonceptivos orales.

Es el primer anticonceptivo hormonal en forma de
parche transdérmico semanal.

| PEGFILGRASTIM |

NEULASTA 6mg [ jeringa PVL: 102880 € Amgen Europe B.V.

Con receta médica. Uso hospitalario.
Cédigo ATC: GO3AA.

Pegfilgrastim es un nuevo factor estimulante de colo-
nias de granulocitos (conjugado de filgrastim) que ha sido
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autorizado a través de procedimiento europeo centraliza-
do. Regula la produccién y liberacion de neutréfilos
desde la médula dsea.

Se encuentra indicado en la reduccién de la duracion
de la neutropenia y de la incidencia de neutropenia febril
en pacientes con tumores malignos tratados con quimio-
terapia citotéxica (con excepcion de leucemia mieloide
crénica y sindromes mielodisplasicos).

Su eficacia y seguridad ha sido estudiada en varios
ensayos clinicos, algunos de ellos randomizados, multi-
céntricos y doble-ciego, y otros comparativos con filgras-
tim, obteniéndose buenos resultados y similares al com-
parador con una ligera reduccion de reacciones adversas
(aunque clinicamente no muy relevante).

Mejora la farmacocinética del filgastrim y se precisan
menos administraciones.

| VARDENAFILO |
LEVITRA 5mg 2 comp PVP: 18,19 € Quimica Fca Bayer, S.A.
4 comp PVP: 3555 €
10 mg 2comp  PVP:2122€

4 comp PVP: 4149 €
8 comp PVP: 7723 €
20 mg 2 comp PVP:2633 €
4comp  PVP:5036€
8 comp PVP: 95,10 €

Con receta médica. No financiado por el SNS.
Cédigo ATC: GO4BE09.

Vardenafilo es el tercer farmaco “Inhibidor de la fos-
fodiesterasa (PDE)” que ha sido autorizado a través de
procedimiento europeo centralizado.

Se encuentra indicado en el tratamiento de la disfun-
cién eréctil.

Como los otros farmacos del grupo, actiia sobre la
fosfosdiesterasa (enzima responsable de la degradacion
del GMPc), selectivamente sobre el tipo 5 presente sobre
todo en el cuerpo cavernoso; al inhibir este enzima se
incrementan los niveles de GMPc y como consecuencia
se aumenta el flujo sanguineo a este nivel con lo que se
favorece la ereccion.

El dossier clinico incluye principalmente cuatro ensa-
yos clinicos randomizados, doble-ciego, controlados con
placebo, multicéntricos, a dosis fijas y en grupos parale-
los donde ha demostrado su eficacia en esta patologia; sin
embargo, hasta la fecha, no se han realizado ensayos cli-
nicos comparativos con los firmacos de su grupo ni con
otros tratamientos utilizados en esta patologia.

NOVEDADES EN PRINCIPIOS ACTIVOS
YA AUTORIZADOS

En este apartado se comenta, de forma breve, especia-
lidades nuevas autorizadas durante el 2003 que contienen
principios activos ya comercializados pero, que por su dis-
tinta indicacion, forma farmacéutica, via administracion,
dosificacion, etc., han representado novedad terapéutica.

| DEXKETOPROFENO |
QUIRALAM 50 mg 6 amp iny PVP:10,15€  Guidotti Farma, S.A.
PYRSAL 50 mg 6 amp iny PVP: 10,15€  Fermon, S.A.
ENANTYUM 50 mg 6 amp iny PVP:10,15€  Menarini, S.A.
KETESSE 50 mg 6 amp iny PVP: 10,15€  Tecefarma, S.A.

Con receta médica. Aportacion: 40%.
Grupo terapéutico: MO1AE17.

El dexketoprofeno es un AINE que se encontraba for-
mulado en comprimido o gel, por lo que la forma inyec-
table representa una nueva via de administracién y una
alternativa a la via oral, lo que se traduce en novedad tera-
péutica. Esta formulacion ha sido autorizada por procedi-
miento nacional.

Su indicacion autorizada es en el tratamiento sinto-
matico del dolor agudo de moderado a intenso, cuando la
administracion oral no es apropiada, tal como dolor pos-
toperatorio, c6lico renal y dolor lumbar.

| FLUDARABINA |

BENEFLUR 10 mg 20 comp PVP: 53351 € Schering Espaiia

Con receta médica. Aportacion reducida.
Grupo terapéutico: LOIBBOS.

La fludarabina es un principio activo antineopldsico
(antimetabolito) que se encontraba formulado en inyecta-
ble, por lo que esta nueva forma en comprimidos repre-
senta una nueva via de administracién y una alternativa a
la via parenteral. Ha sido autorizada por procedimiento
europeo de Reconocimiento Mutuo.

Presenta la misma indicacién que la via inyectable:
tratamiento de pacientes con leucemia linfocitica crénica
(LLC) de células B con suficiente reserva medular, que
no hayan respondido, o cuya enfermedad haya progresa-
do, durante o después de un tratamiento que incluya al
menos un agente alquilante estandar.

Representa novedad por la facilidad de administra-
cién, mejor disponibilidad (la forma inyectable es de uso
hospitalario) y cumplimiento por parte del paciente.

| LEVONORGESTREL |

JADELLE 75mg 2 impl.subcut PVP: 16209 €  Schering Espaiia

Con receta médica. Diagndéstico hospitalario. Aportacién: 40%.
Grupo terapéutico: GO3ACO3.

El levonorgestrel es un progestidgeno que, como mono-
farmaco, se encontraba formulado en comprimidos y en
DIU, por lo que esta nueva forma en implante subcutdneo
representa una nueva via de administracién. Ha sido autori-
zada por procedimiento europeo de Reconocimiento Mutuo.
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Presenta la misma indicacién que las otras formula-
ciones: anticoncepcion. Se ha demostrado la eficacia cli-
nica y la seguridad en mujeres entre 18 y 40 afios.

Representa novedad por la mejora en el cumplimien-
to por parte de la paciente.

| METILFENIDATO |

CONCERTA  18mg 30 comp liber. prol. ~ PVP: 5826 €  Janssen Cilag, S.A.
36mg 30 comp liber. prol. ~ PVP:7929 €

Con receta médica. Aportacion: 40%.
Grupo terapéutico: NO6BAO4.

El metilfenidato es un simpaticomimético de accién
central que se encontraba formulado en comprimidos, por
lo que esta nueva forma de liberacién prolongada repre-
senta una nueva forma farmacéutica. Ha sido autorizada
por procedimiento europeo de Reconocimiento Mutuo.

Presenta la misma indicacién que la otra formulacién:
como parte de un programa de tratamiento integral del
trastorno por déficit de atencion con hiperactividad en
nifios mayores de 6 afios y adolescentes cuando otras
medidas, por s{ mismas, son insuficientes.

Representa novedad por la mejora en la pauta de dosi-
ficacién al ser de liberacién prolongada.

| PARACETAMOL |

PERFALGAN  10mg/ml 12 viales [00ml ~ PVL:2484€  Upsa Médica

Con receta médica. Uso hospitalario.
Grupo terapéutico: NO2BEO1.

El paracetamol es un analgésico/antipirético que esta
formulado en diferentes formas farmacéuticas: compri-
midos, supositorios, solucién y gotas por lo que esta espe-
cialidad es la primera vez que se presenta formulada via
parenteral, como monofirmaco representa una nueva
forma farmacéutica. Ha sido autorizada por procedimien-
to europeo de Reconocimiento Mutuo.

Por ello, aunque su accién es la misma, la indicacién
es mas especifica: tratamiento a corto plazo del dolor
moderado, especialmente después de cirugia y para el tra-
tamiento a corto plazo de la fiebre, cuando la administra-
cién por via intravenosa estd justificada clinicamente por
una necesidad urgente de tratar el dolor o la hipertermia
y/o cuando no son posibles otras vias de administracion.

[ PILOCARPINA |

SALAGEN Smg  84cips PVP: 94,14 € Novartis Farmacéutica, S.A.

Con receta médica. Aportacion: 40%.
Grupo terapéutico: NO7AXO01.

La pilocarpina es un simpaticomimético que hasta
ahora estaba s6lo formulado en colirio para el glaucoma.
Esta nueva especialidad, que ha sido autorizada por pro-
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cedimiento europeo de Reconocimiento Mutuo, represen-
ta novedad por la nueva formulacién via oral.

También presenta nuevas indicaciones:

* Alivio de los sintomas producidos por una baja activi-
dad de las glandulas salivales en pacientes con seque-
dad de boca grave, después de haber recibido radiote-
rapia en tumores malignos de cabeza y cuello.

e Tratamiento de los sintomas de la sequedad de boca y de la
sequedad ocular en pacientes con el sindrome de Sjogren.

| RACECADOTRILO |
TIORFAN 100mg 20 cdps PVP: 1186 €

Ferrer Internacional, S.A.

Con receta médica. Aportacion: 40%.
Grupo terapéutico: AO7XA04.

El racecadotrilo es un antidiarreico que estaba sélo
formulado en cépsulas/sobres para nifios y lactantes. Esta
nueva especialidad, que ha sido autorizada por procedi-
miento nacional, representa novedad por la nueva formu-
lacién para adultos.

Su indicacién es similar a las otras formulaciones
pero dirigida a adultos: tratamiento sintomatico de la dia-
rrea aguda del adulto.

| RISPERIDONA |

RISPERDAL CONSTA 25mg 1vial PVP:14575€  Janssen Cilag, S.A.
375mg lvial PVP: 17640 €
50mg lvial PVP:20707€

Con receta médica. Aportacion reducida.
Grupo terapéutico: NOSAXO0S.

El racecadotrilo es un antipsicético que estaba sélo
formulado en comprimidos/solucién por via oral. Esta
nueva especialidad, que ha sido autorizada por procedi-
miento nacional, representa novedad por la nueva formu-
lacién via parenteral.

Su indicacién es complementaria a la via oral, estan-
do autorizada como tratamiento de mantenimiento de la
esquizofrenia en pacientes previamente estabilizados con
risperidona oral.

[ZOLMITRIPTAN|

ZOMIG 5mgsolpulver 2 pulvernasal ~PVP:14575€  Astra Zeneca, S.A.

Con receta médica. Aportacion: 40%.
Grupo terapéutico: NO2CCO03.

El zolmitriptan es un antimigrafoso que estaba sdlo
formulado en comprimidos. Esta nueva especialidad, que
ha sido autorizada por procedimiento europeo de
Reconocimiento Mutuo, representa novedad por la nueva
formulacién via nasal.

Su indicacién es igual a las otras formulaciones: tra-
tamiento agudo de la cefalea migrafiosa con o sin aura.



