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Nuevos principios activos:
Revision 2004

Este es el decimocuarto afio que se publica la reco- | EBERCONAZOL |
pilacién anual de los nuevos medicamentos autorizados
en Espafia. En el presente nimero se informan el restb’t
de principios activos autorizados durante 2004, com-gggrTop 1% 30gcrema  PVP:10,®  SALVAT.
pletando las informaciones individuales que no se
publicaron en el volumen anterior.

RNET 1% 30 g crema PVP:10,®  SALVAT

EBERSUPOL 1% 30 g crema PVP: 10,  Chiesi Espafia, S.A.

Con receta médica. Aportacion: 40%.
Todos ellos se encuentran en las Especialidade$ubgrupo ATC: DO1AC.
Farmacéuticas (E.F.) con autorizacion de comercializa- . .
cién otorgada por la Direccién General de Farmacia y ~EP€rconazoles un nuevo antiftingico que ha sido
Productos Sanitarios y la Agencia Espafiola de| @utorizado por procedimiento nacional. Es un derivado

Medicamento en 2004, algunas de las cuales saldran dfnidazolico de amplio espectro frente a dermatofitos,
mercado durante 2005. levaduras y otros hongos patdégenos.(2).

_ o Se encuentra indicado en el tratamiento cutaneo de
En 2004 se han autorizad®2 especialidades far-  infecciones dermatofiticas de la piel, tales cdinea
maceuticas(que corresponden a 1.093 formatos) y de corporis, Tinea pedig Tinea cruris.

las cuales hay: o o
Se cree que actia, como todos los imidazoles, inhi-

E.F. Uso Hospitalario ................... 76 (102 formatos) Piendo la sintesis del ergosterol, componente funda-
E.F. Diagndstico Hospitalario........ 26 (44 formatos) Mental de la membrana citoplasmatica, provocando
E.F. Publicitarias ............c...ccc.co...... 52 (77 formatos) Una alteracion en la estructura y funcion de la misma

E.F. de Prescripcion normal con que determina la inhibicion de crecimiento del

TECELA ... eeeeeeeeeeeeeeeeee et eeeeesees 631 (869 formatos)"°Ngo-
» ) _ o La crema debe aplicarse dos veces al dia en las zonas
_ Este L_J|tlm0 ano se han reg|stramn_uevos prinCl- infectadas, durante 4 semanas; si durante ese tiempo no
pios activos contenidos er85 especialidades farma-  se observa mejoria clinica, se debe confirmar el diag-
céuticasque incluyen71 formatos nostico.

Si se analizan las novedades por grupos terapéuticos EN cuanto a su farmacocinética, dado que es de
(Tabla I) el mas numeroso ha sido el grupo terapéutico?Plicacion topica, en los estudios realizados se ha
L (Antineoplasicos) con 6 principios activos nuevos y ViSt0 que practicamente no se absorbe por via siste-
muchos del resto de los grupos (A, C, J, M, y N) con 3M!ca.
principios activos cada uno. Dado que es de origen nacional, no hay mucha

bibliografia publicada sobre este principio activo. El
dossier clinico incluye varios ensayos clinicos para
determinar la pauta posolégica y su farmacocinéti-
ca, destacandose dos ensayos clinicos de eficacia en
fase Ill, multicéntricos, randomizados, paralelos,

tEn todas las monografias se han utilizadd-lakas Técnicasle 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 lognicd?Ale Europeo Publico de Evaluaciéemitidos por
el Committee for Propietary Medicinal Product (CPMP) de la Agencia Europea del Medicamento en el caso de los autorizackdim@mpr
to centralizado o lofnformes de Evaluaciéalaborados por la Agencia Espafiola del Medicamento para las especialidades autorizadas por pro-
cedimiento nacional o de reconocimiento mutuo europeo.
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GRUPO A.T.C.

PRINCIPIO ACTIVO

PRESENTACION

ACTIVIDAD/EFECTO

*A
(Tracto Alimentario y

Metabolismo)

APREPITANT ©@

80y 125 mg céps

Antiemético

CARGLUMICO ACIDO ©®

200 mg comp disp

Hipoamoniemico

MIGLUSTAT ©®@

100 mg céps

Anti-glucosilceramida

*C

(Cardiovascular)

EZETIMIBA ™

10 y 100 mg comp

Hipocolesterolemiante

OLMESARTAN "

10, 20 y 40 mg comp

ARAII

(Prep. Hormonales
sistémicos, excl.

horm.sexuales e insulinas)

TERIPARATIDA ©

20 mcg/80mcl sol.iny

OMEGA-3 ACIDOS = 1 g caps Hipolipemiante

*D
L. EBERCONAZOL 1% crema Antifingico
(Dermatoldgicos)

*G

(Genitourinario y Horm. DUTASTERIDA = 0,5 g céps Antiprostatico

Sexuales)

*H

Anabdlico

*J

(Antiinfecciosos

ATAZANAVIR ©@

100, 150 y 200 mg caps

Antirretroviral

CEFDITORENO

200 y 400 mg comp

Cefalosporina

EMCITRABINA ©®

10 mg/ml sol oral

Antirretroviral

(Antineoplésicos e

Inmunomoduladores)

sistémicos)
200 mg caps
ADALIMUMAB ©@ 40 mg inyec Anti TNF
BORTEZOMIB °® 3,5 mg vial Antineoplasico
*L CETUXIMAB ©® 2 mg/ml vial Anticuerpo monoclonal

EVEROLIMUS "®

0.1, 0.25, 0.5, 0.75 y

1 mg comp

Inmunosupresor

FULVESTRANT ©

250 mg/sml iny

Antagonista estrégenos

IBRITUMOMAB ©@

1,6 mg/ml vial

Anticuerpo monoclonal

*M
(Sistema

Musculoesquelético)

ETORICOXIB ™

60, 90y 120 mg comp

AINE, COX-2

DIBOTERMINAALFA ©®

12 mg vial

Implantable osteogénico

ZOLEDRONICO ACIDO ©®@

4 mg vial

Hipocalcémico

*N

(Sistema Nervioso)

ESCITALOPRAM ™

5, 10, 15y 20 mg comp

ISRS

OXICODONA "™

10, 20, 30 y 40 mg comp

Analgésico opiaceo

PREGABALINA ©

25, 75, 150 y 300 mg caps

Antiepiléptico

*S

(Organos de los sentidos)

EPINASTINA =¥

0,5 mg/ml colirio

Antihistaminico H

(1 )=Especialidades de Diagnoéstico Hospitala¢®)= Especialidades de Uso Hospitalario.
© = Autorizada por procedimiento europeo “Centralizad®iVl = Autorizada por procedimiento europeo “Reconocimiento Mutuo”.
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doble ciego y con comparador activo (clotrimazol do originalmente delStreptomyces hygroscopicus
1% o miconazol 2%) con una duracién de 4 y 8 (1, 3-5).
semanas, respectivamente, siendo la variable princi-
pal de eficacia el grado de respuesta clinico-micro-
bioldgica:

Esta indicado para la profilaxis de rechazo de érga-

nos en pacientes adultos con bajo-moderado riesgo

inmunolégico que reciben un trasplante renal o cardia-

— Con clotrimazol.- el estudio incluyé un total de co alogénico, debiendo utilizarse siempre en combina-
432 pacientes con diversos tipos de micosis (260cion con ciclosporina para microemulsion y corticoste-
con dermatofitosis, 48 con candidosis y 86 con roides.

pitiriasis versicolor) mostrando en ambos farma- : L .
S Su mecanismo de accion es complejo, su efecto
cos una eficacia similar, excepto en el caso de las

o . Inmunosupresor lo ejerce por inhibicion de la prolifera-
candidosis que fue superior en el grupo tratado _., - .
: cion, y por tanto, la expansion clonal de las células T
con clotrimazol.

gue son activadas por antigenos a través de interleuki-
— Con miconazol.- el estudio incluyé un total de nas especificas (IL-2 e IL-15); al bloquear estas inter-
653 pacientes con dermatofitosis mostrando enleukinas se interrumpe la proliferacion celular.
ambos farmacos una eficacia similar y equivalen-

e Debe administrarse por personal experimentando en

el uso de este tipo de terapia y tan pronto como sea
En ambos estudios no se encontraron diferencias emposible después del trasplante. Se recomienda una dosis
relacion a las reacciones adversagtgrconazoés un inicial de 0.75 mg, 2 veces/dia (que se ajustara segun
farmaco bien tolerado por su casi nula absorcion sistétespuesta y variabilidad interindividual) junto con
mica, siendo las que se citan eritema y prurito en elciclosporina para microemulsién cuya dosis plena se
lugar de aplicacion. reducira de forma gradual al mes de realizarse el tras-

- . lante.
Se encuentra contraindicado en caso de hlpersenl-o

sibilidad a derivados imidazolicos y se debe utilizar con ~ Se absorbe bien alcanzando la Cméx a 1-2 horas de
precaucion en embarazo y lactancia, no recomendandasu administracién oral con una biodisponibilidad del
se su uso en menores de 18 afios debido a la ausenc®% y union a proteinas plasméaticas del 74%. Se
de datos en estos grupos. metaboliza a nivel hepético a través del citocromo
P450 isoenzima CYP3A4, excretandose via biliar, con

una semivida de eliminacién de aproximadamente 25
COSTE Dosis Euros h
TRATAMIENTO/GRAMO oras.
Eberconazol 1 aplic, 2 veces/dia 0,36 El dossier clinico incluye ensayos clinicos tanto en
Clotrimazol 1 aplic, 2-3 veces/dia 0,092 trasplante renal como cardiaco:
Miconazol 1 aplic, 1-2 veces/dia 0,091 . . .

— Renal.- se realizaron dos estudios pivotales en
fase Ill con dosis de 1.5 y 3mg/diaelerolimus
ciclosporina +corticosteroides y como compara-

| EVEROLIMUS | dor activo el n,ucofenolato mofetllo _en_d03|s de
19, 2 veces/dia. La co-variable principal com-
CERTICAN 0.1 mg 60comp PVP: 7280  Novartis Fca, SA. puesta fue el fallo de eficacia (rechazo agudo con-
0,25mg 60 comp  PVP: 1678 firmado mediante biopsia, pérdida de injerto o
60 compdisp  PVP: 167,82 seguimiento o muerte) a los 6 meses y pérdida de
0,5mg 60 comp  PVP: 287,42 . -
0,75mg 60 compdisp  PVP: 407,20 |nj_erto_ 0 seguimiento o muerte a Ios_ 12 meses. La
1mg 60 comp  PVP: 526,62 eficacia de ambas posologiasederolimusio fue

- .,. .. = ) inferior a la del micofenalato en ambos estudios,
Con receta médica. Diagnoéstico hospitalario. Aportacion reducida.

Coédigo ATC: LO4AALS. sin diferencias clinicamente significativas, con
una incidencia de rechazo agudo del 18-23% . No
Everolimuses un nuevo inmunosupresor macroli- hay estudios comparativos con su similar siroli-
do que ha sido autorizado por la EMEA a través de mus.

procedimiento europeo de Reconocimiento Mutuo,
siendo el pais de referencia Suecia. Es analogo al
sirolimus, con estructura lactona macrociclica, aisla-

— Cardiaco.- se ha realizado un estudio en fase Il
con dosis de 1.5 y 3mg/dia eeerolimus: ciclos-
porina +corticosteroides y como comparador acti-
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vo la azatioprina en dosis de 1-3mg/kg/dia. La posmenopéusicas con céancer de mama localmente
principal variable de eficacia estaba compuestaavanzado o metastatico y con receptor estrogénico
por la incidencia de rechazo agudo, rechazo agudgositivo, cuya enfermedad ha recidivado durante o des-
asociado con compromiso hemodinamico, pérdidapués del tratamiento adyuvante con antiestrogenos o
de injerto o seguimiento o muerte a los 6, 12 y 24 bien cuya enfermedad ha progresado a un tratamiento
meses. La incidencia de rechazo agudo fue supeantiestrogénico.

rior en el grupo de la azatioprina (41,6%) en rela-
cién a ambas dosis deverolimus(27,8% para
1,5mgy 19% para 3mg).

Actla de una forma diferente a cualquier otro tipo de
tratamiento disponible ya que, aunque al igual que las
demas terapias hormonales interfiere el efecto de los

En cuanto a las reacciones adversas, en los ensayasstrogenos por unién a los receptores estrogénicos
clinicos se citan como muy frecuentes: leucopenia,tumorales, lo hace de forma selectiva —antagonista puro
hipercolesterolemia e hiperlipidemia. de elevada afinidad— afectandose s6lo el crecimiento
del tumor. Bloquea las acciones tréficas de los estroge-
nos sin que él mismo posea actividad agonista parcial
de tipo estrogénico.

Se encuentra contraindicado en caso de hipersensi
bilidad aconsejandose utilizar con precaucion en
pacientes con elevado riesgo inmunoldgico, insufi-
ciencia hepatica grave y monitorizar los lipidos séri-  se administra una séla vez al mes en dosis tnica de
cos y la funcién renal. Dado a la ausencia de datos, s@50 mg por via intramuscular.

recomienda no utilizar durante el embarazo o lactan-
cia. Su farmacocinética también es diferencial ya que su

. 5 ) absorcién es muy lenta alcanzando la Cmax a los 7

En los estudios antes sefialados se ha visto una €lggiag continuando absorbiéndose durante un mes, y la
vacion d_e la creatinina serica al administrar d05|_s Ple- administracién mensual da lugar a una acumulacion
nas de ciclosporina, lo que hace pensar qev@bli-  550yimada del doble. Los niveles de equilibrio se

mu_smcrﬁmenta la ne_frot(;)xulzlda(; inducida por ciclos- 5icanzan después de 6 dosis, aunque comienza ya a
porina. No se recomienda la administracion conjunta e mylarse tras la 32-42 dosis. Se distribuye rapida y

con inhibidores potentes del CYP3A4 y monitorizar en ampliamente por el organismo con elevada unién a pro-

caso de administracion simultanea con inhibido- yoinaq piasmaticas. Se metaboliza a nivel hepatico con
res/inductores del CYP3A4 e inhibidores de la HMG- gy qrecign hepatobiliar y semivida de eliminacién de 40

CoA reductasa y/o fibrato.

dias.
COSTE La seguridad y eficacia dillvestrant(250 mg/mes)
. Dosis Euros i i inci ini-
TRATAMIENTO/DIA ha sido analizada principalmente en dos ensayos clini
Everolimus 0.75mg, 2 vecesidja _ 6,7p  C0s en fase lll (en EE.UU doble-ciego y en Europa-
Sirolimus 2 mg 9.04 abierto) multicéntricos, randomizados, en grupos para-
' lelos y comparativos con anastrozol-1mg/dia, en un

total de 1.014 mujeres posmenopausicas con cancer de

mama avanzado (77% con receptor estrogénico positi-
| FULVESTRANT | v0) y recurrencia durante o después de terapia endocri-
na adyuvante o progresion de la enfermedad; la princi-
FASLODEX 250 mg/sml L jer prec5ml PVP: 464, & Astrazeneca Fea Spain, SA.  pal variable de eficacia fue el tiempo hasta la progre-
sion de la enfermedad y como secundarias la respuesta
objetiva y el tiempo hasta el fallecimiento. La eficacia
fue similar al anastrozol ya que no se produjeron dife-

Fulvestrantes el primer representante de un nuevo rencias estadisticamente Significativas en ninguna de
grupo de farmacos denominados “reguladores selectilas variables estudiadas.
v r r rogénicos”, an ni r . ..
egtse ci:a oegsefcgst:rsetsogiecﬁz éigotzgtjj(t)oriszt: dgu grdle La tolerancia delulvestrantfue similar al anastrozol
EMEAZ través dep roce,d?miento . centralizpado%n ambos estudios, siendo bastante bien tolerado; entre
Presenta una estruFZ:tura derivada deal%uil estradiol "sus reacciones adversas mas frecuentes se citan vasodi-
latacion, sofocos, nauseas, astenia, dolor de cabeza y

(1, 6-8). reacciones en el lugar de inyeccion. Todavia no se dis-
Se encuentra indicado en el tratamiento de mujeregponen de datos en tratamientos prolongados.

Con receta médica. Aportacién reducida.
Caédigo ATC: LO2BA03.
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Se encuentra contraindicado su uso en caso de hipetel HDL-colesterol. Se ha visto que también disminuyen
sensibilidad, embarazo, lactancia e insuficiencia hepada produccién de tromboxano A2 y aumenta el tiempo
tica grave, debiendo tener precaucion en caso de alterade hemorragia. Presentan efecto antiaterogénico y anti-
ciones hepatica leve-moderada o renal grave y pacientrombdético.

tes con riesgo de tromboembolismo. - . .
En caso de prevencion secundaria de IM la dosis es

Los estudios clinicos de interaccion no han mostra-de 1 capsula (1 g)/dia y en caso de HTG de 2 capsu-
do, por el momento, ninguna interaccion importante alas/dia, pudiendo tomarse junto con las comidas para

tener en cuenta. evitar alteraciones gastrointestinales.
En caso de prevencion secundaria de IM se destaca
COSTE Dosis Euros el estudio GISSI-Prevenzione, multicéntrico, randomi-
TRATAMIENTO/MES zado y abierto en 11.324 pacientes con IM reciente
Fulvestrant 250 mg/mes (im.)] 46422  (menos de tres meses) tratados con Orfidagidia y
Anastrozol 1 mg/dia (oral) 13540  comparado con vitamina E séla o asociada a él, junto a
Tamoxifeno 20 mg/dia (oral) 8,96 dieta mediterranea; las principales variables de eficacia

fueron combinadas: mortalidad total (primaria) o mor-
talidad cardiovascular (secundaria) asociadas a IM no
fatal+ictus no fatal. Los resultados observados a los 3.5
| OMEGA-3 ACIDOS, Esteres Etilicos | afios de tratamiento han demostrado una reduccion
estadisticamente significativa del riesgo relativo tanto
en la variable combinada de mortalidad total (15%)
Con receta médica. Aportacion: 40%. como la de mortalidad cardiovascular (20%) vs grupo
Cédigo ATC: C10AX06. control. Aunque esta reduccion de mortalidad por cual-
quier causa no ha ido acompafnada de reduccion de los

Estosesteres etilicos de los acido omegae® una  eventos cardiovasculares no fatales ni en el ictus no
mezcla del acido eicosapentanoico (EPA)-46%- y elfatal.

acido docosahexanoico (DHA)-38%-, que son Acidos ) _ _

grasos esenciales poliinsaturados, que se obtienen prin- EN HTG se han realizado varios estudios a corto y,
cipalmente del pescado y los mariscos. Dicha especia/9unos, a largo plazo en un total de 608 pacientes tra-
lidad ha sido autorizada por procedimiento europeo defados con Omacor® (4g/dia) en monoterapia o asocia-
Reconocimiento Mutuo, siendo el pais de referenciado @ estatinay uno con comparador activo (gemfibrozi-

OMACOR 1g 28 caps PVP: 24,95  Ferrer Internacional, S.A.

Francia. (9-11). lo o niacina); la principal variable de eficacia fue la
o variacion en los niveles séricos de TG y como secun-
Se encuentran indicados en: darias los niveles de VLDL, LDL y HDL-colesterol.

— Post infarto de miocardio (IM).- tratamiento adyu- Aungue los resultados han sido diferentes dependiendo
vante en la prevencion secundaria tras un infartodel estudio, se puede considerar que no han mostrado
de miocardioen combinacién con los tratamien- diferencias significativas frente a placebo ni tampoco
tos de referencia (incluyendo estatinas, antipla- €oNn los comparadores activos.
quetarios, betabloqueantes, IECA). Es un farmaco bien tolerado, ya que los efectos

— Hipertrigliceridemia (HTG).- como suplemento adversos que mas han sido descritos en estos estudios
dietético en la hipertrigliceridemia endégena han sido a nivel gastrointestinal (nduseas y dispep-
cuando las medidas dietéticas por si solas resultar§id)-
insuficientes para producir una respuesta adecua-  se encuentra contraindicado en caso de hipersensibi-
da: tipo IV (en monoterapia) o tipollb/lll (en com- |idad y en HTG exdgena y, debido a la ausencia de
binacion con estatinas cuando el control de I0s tri- gatos se recomienda no utilizarlo en nifios y mayores de

glicéridos es insuficiente). 70 afios asf como en pacientes con disfunciones hepati-
Este tipo de acidos actdian sobre los lipidos plasma£as, en embarazo y lactancia.
ticos reduciendo el nivel de los triglicéridos (TG) inhi-  ge deben monitorizar los pacientes que reciban tra-

biendo su sintesis a nivel hepatico y como consecuentamiento anticoagulante midiendo el tiempo de hemo-

cia de la reduccion del VLDL-colesterol. En algunos rragiay en caso de alteracion hepatica vigilar la funcion
pacientes con HTG aumenta el LDL-colesterol y algo ge| higado.



Informacion Terapéutica del Sistema Nacional de Salud
Vol. 29-N.° 1-2005

17

fona) en un total s6lo de 245 pacientes en los que el obje-

TE p q |

cos . Dosis (mg) Euros ti incipal fue la det: i ion de dosi i lgé-

TRATAMIENTO/DIA* ivo principal fue la determinacion de dosis equianalgé

Acidos omega-3 2000 1.7d sicas y no la eficacia clinica comparativa entre los mis-

Atorvastatina 10 105 mos. La principal variable de eficacia fue al valoracion

Gemfibrozilo 1.200 0'52 subjetiva del dolor por el paciente (segun escala visual
: ' analégica-EVA) y como secundaria la cantidad de medi-

cacion de rescate utilizada. En casi todos los estudios no
se observaron diferencias significativas en el efecto anal-
gésico, excepto en uno en el que fue superior la morfina;
en relacion al uso de analgésicos de rescate los resulta-
dos fueron variables: 2 estudios sin diferencias significa-
| OXICODONA | . . Sig
tivas, otros 2 el grupo tratado coricodonase utiliza-
OXYCONTIN  10mg 28 comp b modit PVP: 157% Mundipharma Phs, 5.4, 'ON Mas analgésicos y en uno fue el grupo de la morfina.

20mg 28 comp b modif PVP: 31,35 Las reacciones adversas dexicodonadescritas en

30mg 28 comp lib modif PVP: 63,38 ; L ..

40mg 28 comp lib modif PVP: 104,8 estos estudios son las caracteristicas a los analgésicos

] opiaceos, siendo las mas frecuentes: nauseas y estrefii-
Con receta médica. Aportacion: 40%. ; _2N0 ¢ 4 ; Ar
Codigo ATC: NO2AAQS, miento (28-30%), asi como vomitos, somnolencia, vér

tigo y prurito.

Oxicodonaes un nuevo analgesico opiaceo por via  Se encuentra contraindicada en diferentes situacio-
oral, con accién agonista pura sobre los receptoreses: hipersensibilidad a opiaceos, depresion respirato-
opiaceos, que ha sido autorizado por procedimientoria, fleo paralitico, lesiones cerebrales, abdomen agudo,
europeo a través de Reconocimiento Mutuo. Estruc-enfermedad obstructiva grave de vias respiratorias,
turalmente se encuentra relacionada con la morfina y laasma bronquial severo, vaciamiento gastrico retardado
codeina (1, 12-16). e hipercarbia . No debe utilizarse en embarazo, lactan-
cia ni menores de 20 afios.

(*)= Dosis en hiperlipemia.

Se encuentra indicada en el tratamiento del dolor
severo. Se debe utilizar con precaucién en diferentes situa-
d itud .___ciones clinicas, tales como: opiode-dependientes,
Aunqye S€ desconoce con exactitud su MECanISMQ, fermedades del tracto biliar, pancreatitis, enfermedad
fenal o hepatica cronicas, entre otras. No debe adminis-
trarse simultdneamente con IMAOSs, debiendo reducir-
se la dosis en pacientes tratados con depresores del
SNC asi como inhibidores del citocromo P450 (p.e.
La dosificacién no se encuentra establecida ya queketoconazol, eritromicina,etc.).
depende del tipo e intensidad del dolor asi como de las

ceos mu|f), kappaK) y delta §) del cerebro y médu-
la espinal, con efecto terapéutico principalmente anal-
gésico, pero también ansiolitico y sedante.

caracteristicas del paciente, aunque los intervalos COSTE Dosis Euros
deben ser de 12 horas y tomar los comprimidos enterog. TRATAMIENTO/DIA

Se debe ajustar en caso de insuficiencia renal o hepat{Oxicodona 20-30 mg/12 horas  2,25-3|38
ca grave asi como los casos de hipotiroidismo, no necefMorfina 10-30 mg/12 horag 0,37-0,1}38

sitandose en ancianos.

Presenta una elevada biodisponibilidad oral (87%)
de rapido comienzo de accién (a la hora efecto maxi- L PREGABALINA |
mo) pero de corta duracion (3-4 horas); su formulacic')nLYRICA - 56 o oVP: 238  Mundioharma Phs. SA
. . ) mg caps 23, undipharma Phs, S.A.
en cqrr_lpr|m|QOs de I.|beraC|on prolongada hace que el 7mg  1dcips  PVP: 148
principio activo se libere de forma gradual pero de 56.caps  PVP: 60,08
forma bifasica (primero rapida y luego se enlentece). Se 150mg  S6caps  PVP: 99,90
. . P £ . 300 mg 56 caps  PVP: 143,88
metaboliza a nivel hepatico a través del citocromo

P450, con una semivida de eliminacion de 3 horas.  Con receta médica. Aportacion reducida.
Subgrupo ATC: NO3AX.

El dossier clinico incluye 5 ensayos clinicos randomi-

zados, doble-ciego y con comparadores activos (4 de La pregabalinaes un nuevo principio activo antiepi-
ellos con morfina-2 multicéntricos- y uno con hidromor- |ético que ha sido autorizado por la EMEA a través de
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procedimiento europeo centralizado. Es un analogo de
acido gamma-aminobutirico (GABA) con propiedades
antiepilépticas, analgésicas y ansioliticas, con un pefrfil
similar (estructural y farmacolégico) a la gabapentina.
(1, 17-19).

Se encuentra indicada para adultos en el tratamiento

del dolor neuropatico periférico y en la epilepsia como

tratamiento combinado de las crisis parciales con o sin

generalizaciéon secundaria.

Actla uniéndose a la subunidad auxiliar (proteina

0,-0) de los canales de calcio voltaje-dependientes a

nivel del SNC, desplazando potencialmente’-[
gabapentina y reduciéndose la liberacion de varios

neurotransmisores como glutamato, noradrenalina y

sustancia P.

El intervalo de dosificacion es amplio ya que osci-
la entre 150 mg/dia (inicial) a 600 mg/dia (méaxima),
siendo la dosis media de 300 mg/dia; los incremen-

Sistema Nacional de Salud

I también similares en términos de eficacia y
seguridad. Un estudio comparativo con amitrip-
tilina en neuropatia diabética, la eficacia fue
similar en ambos grupos. No hay mas estudios
comparativos con otros tratamientos estandar,

como gabapentina.

Epilepsia.- los tres estudios controlados fueron
multicéntricos, randomizados, doble-ciego, con-
trolados con placebo en grupos paralelos, en un
total de 1.052 pacientes con ataques parciales
refractarios a tratamientos estandar, tratados
durante 11-12 semanas cqmegabalina 2-3
veces/dia. La principal variable de eficacia fue la
proporcién de respondedores (% de pacientes que
por lo menos han reducido su frecuencia de ata-
ques en un 50% en 28 dias respecto a su frecuen-
cia basal-inicial). Los resultados fueron similares
en ambos regimenes posolégicos.

En estos estudios las reacciones adversas mas fre-

tos de dosis se realizaran en intervalos de una sema-

na. En caso de insuficiencia renal o pacientes ancia
nos, la dosis se debe ajustar y el tratamiento n
puede interrumpirse de forma brusca sino gradua
mente.

Se absorbe rapidamente en ayunas alcanzando |
Cméax a la hora de su administracion oral con una bio-
disponibilidad alta (90%) e independiente de la dosis.

) .
|.ganancia de peso.

cuentes fueron somnolencia (~23%) y mareos (~30%),

cabe destacar también casos de edema periférico y

Se encuentra contraindicada en casos de hipersensi-
gilidad asi como en casos de intolerancia a galactosa,
con deficiencia de Lapp lactasa o con mala absorcion

de glucosa-galactosa.

No se une a proteinas plasmaticas y practicamente no En los estudios de interacciones no ha mostrado nin-
se metaboliza, eliminandose via renal inalterada; suguna significativa, que podria explicarse por su escaso
semivida de eliminacion es de 6,3 horas y atraviesa lanetabolismo.

barrera hematoencefalica.

Su dossier clinico incluye 12 ensayos clinicos ran-
domizados y controlados con placebo en dolor neuro-

patico (6 en neuropatia diabética, 5 en neuropatia pos

COSTE .
TRATAMIENTO/DIA | POSIS (M0) Euros
|Pregabalina 150-300 1,78-2,60
iGabapentina 900-3.60(11,61-2,14)*(5,94-7,89

herpética y 1 en ambas neuropatias) y 7 ensayos en ep

lepsia con ataques parciales refractarios al tratamiento

(3 controlados y 4 no controlados):

— Dolor neuropatico.- todos los estudios fueron
randomizados, doble-ciego, controlados con
placebo, de duracion variable de 6-9 6 13 sema-

(*)= amplia variabilidad de precios.

BIBLIOGRAFIA RECOMENDADA

nas (dosificacion tres veces/dia 6 dos veces /dia

respectivamente) en un total de aproximada-

mente 1.500 pacientes con neuropatia diabética Drugdex Drug Evaluations:Fulvestrant, Everolimus,

y 1.200 con neuralgia postherpética. La princi-
pal variable de eficacia fue la reduccion del
dolor segun la escala de dolor y como secunda-
rias interferencias en el suefio, cambios de
impresion global, etc. La eficacia fue superior
en los grupos tratados c@negabalinavs. pla-
cebo y los intervalos de dosificacién fueron

Oxicodone, Pregabalin. Micromedelealthcare Series.
Vol. 123 (2005).

2. Fonseca Capdevilla E. Eficacia de eberconazol crema 1%

frente a clotrimazol crema al 1% en pacientes con micosis
cutaneasPiel 2004; 19: 480-484.

3. Chapman TM, Perry CM. EverolimuBrugs 2004; 64:

861-872.
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. Formica RN, Lorber KM, Friedman AL et al. The evolving OTROS PRINCIPIOS ACTIVOS

experience using everolimus in clinical transplantation.
Transplant Proc2004; 36(2S): 495S-499S.

En este apartado se informa brevemente de otros

pients (letten)N Engl J Med2003; 349: 2271-2272. principios activos autorizados durante 2004 que no se
encuentran financiados por el Sistema Nacional de

. UK Medicines Information Pharmacists Group (NHS). Salud (EFP o a peticion del propio laboratorio) o que

New medicines profile: Fulvestrant (issue n° 04/06, june astan fuera del Ambito de prescripcion en atencion pri-
2004). _http://wwwukmi.nhs.uk/NewMaterial/htim/does/ maria (especialidades de uso hospitalario).
FulvestrantNMP040603.pdf

. Anon. Fulvestrant for advanced breast canded Lett

Drug Ther2002; 44: 65-66.

| ADALIMUMAB |

review of its use in hormone receptor-positive metastatic Hymira 40mg 2jerprecarg  PVL:1.049,28  Abhott Lab, SA.
breast cancer in postmenopausal women with disease pro

gression following antiestrogen therayugs 2004; 64:  Con receta médica. Uso hospitalario.
633-648. Subgrupo ATC: LO4AA.

. UK Medicines Information Pharmacists Group (NHS).  Adalimumabes el primer anticuerpo monoclonal

New medicines profile: Omacbfmonograph n° 4/03/01, anti-TNF (Factor de Necrosis Tumoral) de origen
april 2003)._http://wwwukmi.nhs.uk/Med_info/stage4.asp  humano que ha sido autorizado por la EMEA a través
de procedimiento europeo centralizado. (1-4).

. Covington MB. Omega-3 fatty acidsm Fam Physician
2004; 70: 133-140. Se encuentra indicado en el tratamiento de la artritis
Din N, Newby DE. Fapan AD. Omega-3 fatty acids and 2,002 (R0 BOCEe Remstlt B0 o e, Bt
cardiovascular disease- fishing for a natural treatment. . .
BMJ 2004: 328:30-35. fje Ia_ gnfermedad (incluyendo metotrexato) haya sido

insuficiente.

Rischitelli DG, Karbowicz SH. Safety and efficacy of e | i
controlled-release oxycodone: a systematic literature Se une especificamente al TNF y neutraliza su fun-

review. Pharmacotherap002; 22: 898-904. cion biologica al bloguear su interaccion con los recep-

tores p55 y p75 del TNF en la superficie celular.
Anon. Oxycodone and Oxycontiked Lett Drug Ther . o )
2001; 43: 80-81. Debe ser utilizado por personal sanitario experimen-

_ tado en el manejo de este tipo de farmacos, y adminis-
Anon. Oxycodone par voie orale- pas d'avantage sur latrado via subcutanea en dosis semanales de 40 mg, en
morphine oraleRev Prescrir2002; 22: 649-651. semanas alternas. La respuesta clinica se alcanza a las

Fichas de novedades terapéuticas: CEVIME 2004 n° 9212 semanas de tratamiento.

(www.euskadi.net/sanidad). Su absorcion y distribucion son lentas, ya que alcan-
Anon. Nuevos productos: OxicodorRAM 2004; 28 za la Cméx a los 5 dias de su administracion.

(272): 231-240. Su eficacia y seguridad han sido estudiadas en 4

UK Medicines Information Pharmacists Group (NHS). €nsayos clinicos (multicéntricos, controlados con pla-
New medicines profile: Pregabalin for neuropathic pain C€b0) en un total de 2.070 pacientes con AR que no
(issue ne 05/02, janaury 2005). habian respondido, al menos, a un farmaco antirreuma-
http://www.ukmi.nhs.uk/NewMaterial/htlm/docs/prega  tico modificador de la enfermedad (DMARD) y dura-
balinepilepsyNMP104. pdf cion variable (24-52 semanas), siendo la variable prin-

cipal la respuesta ACR 20, 50 y 70 (valor que incluye
numMerosos conceptos, p.e. n° articulaciones doloridas e
inflamadas, indice discapacidad, etc). Los valores obte-
Rosenstock J, Tuchman M, LaMoreaux L et al. nidos fueron muy superiores a placebo; sin embargo no
Pregabalin for the treatment of painful diabetic periphe- hay por el momento estudios comparativos con otros
ral neuropathy: a double-blind, placebo controlled trial. f4rmacos de primera linea en el tratamiento de la AR,
Pain2004; 110: 628-638. como etanercept o infliximab.

Brodie MJ. Pregabalin as adjunctive therapy for partial
seizuresEpilepsia2004; 45 (S6): 19-27.
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Esta contraindicado en hipersensibilidad, tuberculo- Se encuentra contraindicado en caso de hipersensibi-
sis activa u otras infecciones severas u oportunistaslidad y la administracion simultanea con pimozida, ter-
insuficiencia cardiaca moderada-severa. Se recomiendéenadina, astemizol o cisaprida, no recomendandose su
no utilizar en menores de 18 afios, embarazo y lactanuso en embarazo y lactancia. Se debe utilizar con pre-
cia debido a que no ha sido estudiada en estos gruposcaucion en caso de insuficiencia hepatica, pacientes en
tratamiento concomitante con farmacos que comparten
metabolismo a través de CYP3A4 (por este motivo,
presenta numerosas interacciones medicamentosas).

| APREPITANT |

EMEND 125mglcaps+80mg2caps PVL:59&2 MSD Espafia, S.A.

Con receta médica. Uso hospitalario. | ATAZANAVIR |
Subgrupo ATC: AO4AD.

REYATAZ ~ 100mg 60 caps duras  PVL: 44580 Bristol Meyers, S.L.
150 mg 60 caps duras  PVL: 44580

Aprepitantes un nuevo principio activo con accion 200mg 60 caps duras  PVL: 44580

antiemética que ha sido autorizado por la EMEA a tra-

vés de procedimiento europeo centralizado. (1-5). Con receta médica. Uso hospitalario.
Subgrupo ATC: JO5AE.

Se encuentra indicado, en la prevencion de nauseas
y vomitos, agudos y diferidos, que se asocian a la qui- Atazanavires el sexto antirretroviral inhibidor de
mioterapia antineoplasica altamente emetdgena basadaroteasa del VIH-1 comercializado en nuestro pais, que
en el cisplatino, como parte de un tratamiento en com-presenta una estructura azapeptidica y ha sido autoriza-
binacion. do por la EMEA a través de procedimiento europeo

Es un antagonista selectivo de elevada afinidad porcentrahzado. (1-5).

los receptores de la sustancia P neurocinina 1)(NK  Esta indicado en el tratamiento de pacientes adultos
humana que se encuentran principalmente a nivel cereinfectados por el VIH-1 previamente tratados y en com-
bral en zonas involucradas en la emesis; por lo tanto, stinacién con otros farmacos antirretrovirales.

bloqueo produce una inhibicién de la emesis.

Actlia como inhibidor de la proteasa del VIH-1 inhi-
Se administra durante 3 dias, como parte de un régibiéndose la sintesis de numerosas proteinas y enzimas

men que incluye un corticosteroide y un antagonista 5-esenciales del virus y, como consecuencia, se impide la

HT,; la dosis recomendada es 125 mg el primer dia unaeplicacion viral.

hora antes de la quimioterapia y 80 mg/dia los otros dos

. , ~ La pauta posolégica recomendada es de 300 mg/dia
dias consecutivos por la mafana.

administrada en dosis Unica y conjuntamente con 100
Su biodisponibilidad es del 59-67% dependiendo demg de ritonavir (que favorece su farmacocinética)
la concentracion, alcanzando la Cmax a las 4 horas delurante la comida; no es necesario ajuste de dosis en

su administracion, con alta unién a proteinas plasmati-insuficiencia renal.

cas (97%). Se metaboliza ampliamente a través de
CYP3A4 eliminandose via renal y biliar en proporcio-
nes similares; su semivida terminal es de 9-13 horas.

Los datos farmacocinéticas son limitados, la Cmax
se alcanza a las 3 horas de su administracién, con un
86% de union a proteinas plasmaticas y metabolismo a
Su dossier clinico incluye dos ensayos en fase lll,través del isoenzima CYP3A4. Su eliminacion es prin-
multicéntricos, randomizados, doble-ciego, en gruposcipalmente biliar y algo renal, con una semivida de 8,6
paralelos y controlados con placebo en un total dehoras.
1.103 pacientes en tratamiento combinado con dexa- . . . L
o . .. Del dossier clinico se destaca un unico estudio pivo-
metasona+ondasetron. La eficacia se evalud en térmi-: : A . .
) . al randomizado, multicéntrico y abierto en 358 pacien-
nos de porcentaje de pacientes con respuesta completa

X o . es en los que se comparaathzanavitritonavir vs.
(ausencia de emesis sin tratamiento de rescate) durantg

. . i . atazanavitsaquinavir y vs. lopinavir+ritonavir (cada
el primer ciclo en las 120 horas siguientes al tratamien- ST . > . o
. . .. asociacion incluyé también tenofovir+un nucledsido
to con cisplatino. Los resultados mostraron una dife-

rencia significativa a favor delprepitant(67,7% vs. inhibidor de la transcriptasa inversa). La variable prin-

47,8% placebo). No se dispone de estudios comparati-C'paI (.je eficacia fue Ig diferencia promediada en cuan-
. to al tiempo del cambio respecto al valor basal de RNA
vos frente a dexametasona+metoclopramida.
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viral a lo largo de 48 semanas y como secundarias el Su eficacia y seguridad han sido analizadas en dos
porcentaje de pacientes con < 400 copias/ml de RNAensayos clinicos en fase Il, multicéntricos, abiertos y no
viral y los incrementos medios de los recuentos de lascomparativos en un total de 256 pacientes con mieloma
células CD4 respecto al valor basal, entre otras. Losmdltiple refractario a otros tratamientos quimioterapi-
resultados en todas las variables fueron similares sircos a los que se les adminishdrtezomibsélo o aso-

diferencias significativas en las asociacioatzana- ciado a dexametasona (en caso de no respuesta a mono-
vir+ritonavir y lopinavir+ritonavir aunque fueron infe- terapia corbortezomil). La variable principal de efica-
riores en el caso deazanavitsaquinavir. cia se baso en la tasa global de respuesta que engloba

tres categorias de pacientes (remision completa, res-
puesta parcial y respuesta minima) definida como la
reduccién al 100% de los niveles séricos y urinarios de

cibn concomitante con rifampicina o farmacos con ; . .
. . la paraproteina (proteina M) y como secundarias la

metabolismo CYP3A4 y estrecho margen terapéutico o - . S
duracion de respuesta, tiempo hasta la progresion y los

hierba de San Juan (hipérico). Se recomienda no utili-_ . . .
. indices de supervivencia. La tasa global de respuesta
zar durante el embarazo o lactancia.

fue del 35% y la mediana de tiempo hasta la respuesta

En el estudio se observl queatdzanavirprovoca- de 38 dias y la de supervivencia de 17,5 meses. Por el

ba menos problemas lipidicos a diferencia de otros anti-momento, no hay estudios comparativos con otros tra-
rretrovirales aunque mayor incidencia de ictericia e tamientos convencionales.

hiperbilirrubinemia.

Se encuentra contraindicado en hipersensibilidad,
insuficiencia hepatica moderada-grave y administra-

Se encuentra contraindicado en caso de hipersensibi-
lidad, insuficiencia hepatica severa, desaconsejandose
su uso en embarazo y lactancia. Debe utilizarse con

| precaucion en insuficiencia renal y vigilar estrecha-

| BORTEZOMIB ; o 9 .
mente los parametros hematicos, la funcion cardiaca
VELCADE ~35mghial 1vial PVL:114308  JanssenCiag s~ durante el tratamiento, asi como pacientes en trata-
miento con farmacos inhibidores/inductores del
Con receta médica. Uso hospitalario. CYP3A4.

Cadigo ATC: LO1XX32.

Bortezomibes un nuevo farmaco antineoplasico que
ha sido autorizado por la EMEA a través de procedi-
miento europeo centralizado. (1,2,5).

| CARGLUMICO, ACIDO |

Su indicacion aprobada es en el tratamiento deCARBAGLU 200mg 15compdisp PVL:1.052,& Orphan Europe, S.L.
pacientes adultos con mieloma mdiltiple que han recibi- 60 comp disp  PVL: 4.208,08
do previamente al menos dos tratamientos y que preécon receta médica. Uso hospitalario.
sentan progresion de la enfermedad demostrada con élédigo ATC: A16AA0S.
ultimo de estos tratamientos.

Representa una nueva entidad farmacolégica por El acido carglimicoes un nuevo farmaco que ha
su mecanismo de accién. ActGa inhibiendo, de Sido autorizado por la EMEA a través de procedimien-
forma selectiva y reversible, la actividad proteoliti- {0 €uropeo centralizado. (5).
ca de la quimotripsina del complejo proteico prote-
asoma 26S que regula la homeostasis celular (sobr?h

todo de gelulas neopla§Jcas); al_ L Proteaso-y, gintasa (NAGS). Esta es una enfermedad congénita
ma se evita la progresion del ciclo celular y, como

. J muy poco frecuente (rara) en la que se encuentra afec-
consécuencia, sé produce la muerte de la célula N€0%%ado el ciclo de la urea provocando un defecto grave en
plasica. la eliminacion de amoniaco que se acumula y, en

La dosis es de 1,3 mg/wia intravenosa, dos veces Mmuchos casos, tiene consecuencias fatales.
a la semana durante dos semanas seguida de un perio- El acido carglimicoes un analogo estructural del
do de descanso de 10 dias (todo ello se considera uN-acetilglutamato (activador natural de la carbamil-
ciclo de tratamiento); los pacientes con buena respuesfosfato sintetasa, primer enzima del ciclo de la urea)
ta clinica se les administrara otros dos ciclos y, si nocon lo que se activa dicho ciclo y como consecuencia
responden se puede llegar hasta 8 ciclos. se reducen los niveles plasmaticos de amoniaco

Se encuentra indicado en el tratamiento de la hipera-
oniemia debida a una deficiencia de N-acetilglutama-
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incrementandose los de urea en sangre y orina. Actla sobre el receptor del EGFR implicado en la
Constituye el primer tratamiento especifico para estasupervivencia y progresion del ciclo celular, angiogé-
enfermedad. nesis, migracion e invasion/metéstasis celular. El blo-
queo de estos receptores hace disminuir su disponibili-

El tratamiento puede comenzar incluso el primer dia : !
. . A dad y, como consecuencia, se afectan las funciones de
de vida, siendo la dosis inicial de 100-250 mg/kg , A
las células tumorales.

debiendo ajustarse de forma individualizada con el fin

de mantener unos niveles plasmaticos de amonio nor- Se administra una vez a la semana en dosis inicial
males; las dosis de mantenimiento oscilan entre 10-10@le 400 mg/rhy posteriores de 250 mgfran perfu-
mg/kg; se recomienda dividir la dosis diaria total en 2- sién intravenosa durante 120 6 60 minutos (segun
4 dosis antes de las comidas. dosis), administrando previamente un antihistamini-

Los datos farmacocinéticas son escasos, solo se h&’:
visto que la Cmax se alcanza a las 3 horas de su Su farmacocinética es dosis-dependiente. Las con-
administracion, su semivida terminal es de 5,6 horascentraciones séricas alcanzaron niveles estables a las
y solo se excret6 inalterada por orina el 5% en 24tres semanas y su semivida de eliminacion es prolonga-
horas. da (70-100 horas).

Dado que es una enfermedad rara, los datos de efi- El principal ensayo clinico, abierto, randomizado,
cacia parten de la observacion retrospectiva de 20multicéntrico, en fase Il analizé la eficacia detuxi-
pacientes con hiperamoniemia de diferente origen,mab en monoterapia o asociado a irinotecan en 329
de los cuales solo 12 la presentaban por déficit de Igpacientes. Se observo la eficacia de ambos regimenes
NAGS y fueron tratados de forma crénica émido en términos de tasa de respuesta objetiva, de control de
cargliimicg en estos casos se demostré quécelo la enfermedad y la supervivencia libre de progresion,
cargliimicoinducia una rapida normalizacion de los viendo que el tratamiento combinado fue superior a la
niveles plasméticos de amoniaco en 24 horas y,monoterapia.
cuando el tratamiento era instaurado antes de las . — . -

. ) . . Estd contraindicado en hipersensibilidad y se
lesiones cerebrales irreversibles, los pacientes expe- ! s
) S . recomienda no utilizar durante el embarazo o lactan-
rimentaron un crecimiento y desarrollo psicomotor cia
normales. '

Se encuentra contraindicado en caso de hipersensibi-
lidad, no debiendo utilizarse en embarazo ni lactancia.
Se recomienda un control de la funcion hepética, renal | DIBOTERMINAALFA |

y cardiaca, dada la escasa disponibilidad de datos acer-
ca de su seguridad. INDUCTOS  12mg 1 vial PVL: 270  Wyeth Farma, S.A.

Con receta médica. Uso hospitalario.
Cédigo ATC: MO5BCO1.

| CETUXIMAB | La dibotermina alfaes un nuevo principio activo
implantable quirdrgicamente, que ha sido autorizado
ERBITUX 2mg/ml 1vial50ml PVL: 196,22 Merck Farma Quimica, S.A. por la EMEA a través de procedimiento europeo cen-
. o tralizado. Es una proteina 6steoinductiva (forma
Con receta médica. Uso hospitalario. . , L.
Subgrupo ATC: LO1XC. recombinante de la proteina-2 humana morfogénica)
que induce la formacién de tejido 6seo en el lugar del
El cetuximabes un nuevo anticuerpo monoclonal implante. (5).
IgG, que ha sido autorizado por la EMEA a través de
procedimiento europeo centralizado. (1,2).

Se encuentra indicada en el tratamiento de fracturas
agudas de tibia en adultos como adyuvante al cuidado

Se encuentra indicado, en combinacién con irinote-estandar con reduccion de fractura abierta y fijacion
can, para el tratamiento de pacientes con cancer colomtramedular.
rrectal metastatico que exprese el receptor del factor de
crecimiento epidérmico (EGFR) después del fracaso
de un tratamiento citotéxico que haya incluido irinote-
can.

Actla en el lugar del implante uniéndose a los recep-
tores de las células mesenquimatosas haciendo que se
diferencien en células formadoras de cartilago y células
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formadoras de hueso, favoreciéndose el proceso de for- La dosis recomendada es de 200 mg/dia, no requi-
macion ésea. riéndose ajuste de dosis en ancianos pero si en caso de
. - . nsuficiencia renal; sin embargo en insuficiencia hepa-
Dadas su especiales caracteristicas, no se dispone de
. . o Ica, por el momento, se desconoce pero se cree que,
estudios ni datos farmacocinéticos. S .
por su farmacocinética, es poco probable que se requie-
Debe ser utilizado por un cirujano especializado y ra un ajuste de dosis. La formulaciéon en solucién oral
debe ser implantado después de haber completado @lsta recomendada para lactantes mayores de 4 meses y
tratamiento estandar de la fractura y la cicatrizacion depacientes que no pueden tragar o con insuficiencia
la herida, es decir, en el momento en el que el tejidorenal.
blando esta cerrado. El volumen a implantar depende
de la anatomia de la fractura.

Se absorbe réapida y extensamente por via oral,
alcanzando la Cméx a las 1-2 horas de su administra-
Su eficacia y seguridad ha sido determinada en uncién con una biodisponibilidad del 93% (capsulas) y
ensayo clinico pivotal, multinacional, randomizado, del 75% (solucion oral). Presenta escaso metabolismo
controlado y simple-ciego en 450 pacientes con fractu-excretandose principalmente por rifion con una semivi-
ras abiertas de tibia que requerian tratamiento quirdrgi-da de eliminacion de 10 horas.
co. En él se observé que se aumento la probabilidad de
cicatrizacion de las fracturas y se redujeron el nimero
de intervenciones secundarias y subsiguientes.

Su dossier clinico incluye 3 estudios principales,
randomizados y controlados (2 doble-ciego y 1 abier-
to) en un total de 919 pacientes adultos con VIH-1 tra-
Se encuentra contraindicada en hipersensibilidad,tados durante 48 semanas En ellos se compard, en tra-
inmadurez esquelética, infeccion activa en el lugar de latamientos combinados, &ncitrabinacon estavudina
fractura, embarazo, enfermedad de Paget y otras patos lamivudina. La principal variable de eficacia varia
logias relacionadas. ligeramente segun el estudio: en el estudio comparati-
vo con estavudina fue el porcentaje de respuesta segun
pacientes con RNA viral < 50 copias/ml después de
las 24 y 48 semanas de tratamiento y en el estudio
| EMCITRABINA | comparativo con lamivudina fue el porcentaje de res-
puesta segun pacientes con RNA viral < 400 copias/ml
EMTRIVA 10 mg/ml 170 misol oral PVL: 35,02 Gilead Sciences, S.L. después de las 48 semanas de tratamiento. Los resul-

20mg  30caps PYL 150,55 tados obtenidos, después de 48 semanas, mostraron
Con receta médica. Uso hospitalario. eficacia de laemcitrabina superior a estavudina
Subgrupo ATC: JOSAF. (72,9%emcitrabinavs. 55,6% estavudina) y no infe-
. . i rior a lamivudina (77%mcitrabinavs. 82% lamivu-
La emcitrabinaes el octavo nucleésido inhibidor na).

de la transcriptasa inversa comercializado en nuestro
pais, que ha sido autorizado por la EMEA a través de También hay 2 estudios abiertos en 122 nifios (rango
procedimiento europeo centralizado. Es un analogode edad: lactantes mayores de 4 meses y 18 afos) en los
sintético del nucledsido citosina con actividad especi-gque se observo la eficacia y seguridad dentaitrabi-

fica sobre los virus VIH (tipo 1y 2) y de la hepatitis na durante 24 semanas de tratamiento, alcanzando
B. (3-5). resultados satisfactorios con el 89% de los pacientes

Lo . : con RNA viral < 400 copias/ml y el 70%, respectiva-
Su indicacion autorizada es como tratamiento en ente

adultos y nifios infectados por el VIH-1, en combina-
cion con otros antirretrovirales (esta indicacion se basa Por el momento, no hay estudios del uso daniai-

en estudios en pacientes naive y en pacientes pretratdrabinaen pacientes en los que esté fracasando su régi-
dos con control virolégico estable. No se dispone demen actual asi como tampoco en nifios lactantes meno-
experiencia de uso en pacientes que estan fracasandées de 4 meses, ni en monoterapia.

con su régimen actual o que han fracasado a miltiples

. o Se encuentra contraindicada en caso de hipersensibi-
regimenes terapéuticos).

lidad, no recomendandose su uso en monoterapia,

Su forma activa es trifosforilada y, como todos los embarazo y lactancia; debe utilizarse con precaucion en
farmacos de su grupo, inhibe, de forma competitiva, lacaso de insuficiencia renal o hepatica y farmacos que
transcriptasa inversa del VIH-1 produciendo una inte- compartan su via de eliminacion por secrecion tubular
rrupcion de la cadena de ADN viral. activa.
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[ IBRITUMOMAB Tiuxetan | | MIGLUSTAT |
ZEVALIN 1,6 mgiml  4viales  PVL:10.132  Schering Espafia ZAVESCA 100mg 84caps PVL:6.669 Actelion Pharmcs Espafa, S.L.
Con receta médica. Uso hospitalario. Con receta médica. Uso hospitalario.
Subgrupo ATC: LO1XC. Cédigo ATC: A16AX06.
El ibritumomabes un anticuerpo monoclonal re- El miglustates un nuevo principio activo, que ha

combinante de origen murino, que ha sido autorizadosido autorizado por la EMEA a través de procedimien-
por la EMEA a través de procedimiento europeo cen-to europeo centralizado. (1,4,5).

tralizado. (1).
Su indicacion aprobada es en el tratamiento oral

Ibritumomabmarcado con itrio-90°(Y) esta indica- ~ de la enfermedad de Gaucher tipo | leve o moderada,
do para el tratamiento de pacientes adultos con linfomaltilizandose tnicamente en aquellos casos en los que
no Hodgkin (LNH) folicular de células B CD20+ en No sea adecuado el tratamiento enzimatico sustituti-
recaida o refractario a rituximab. Vo.

Actta uniéndose especificamente al antigeno CD20 Actla inhibiendo la gll_JcosiIceramida sintasa, _enzi-
que se localiza en los linfocitos B (tanto malignos como Ma responsable de la primera fase de la sintesis de la

normales), lo que hace destruir las células diana y lagn@yoria de los glucolipidos; ello origina una disminu-
vecinas cion de la sintesis de la glucosilceramida lo cual favo-

rece su no acumulacion en los lisosomas (en la enfer-
Debe ser manejado por personal sanitario especiali-medad de Gaucher se encuentra afectada su degrada-

zado en el manejo de radiontclidos y administrado,Cion y se acumula) y asi se limita la progresion de la
previo al rituximab, en perfusion intravenosa en dosis €nfermedad.
dependiente del nimero de plaquetas: T . -
P Paq La dosis inicial es de 100 mg, 3 veces/dia, requirien-
— Con 150.000 plaquetas/nm mas.- 15 do ajuste en caso de insuficiencia renal.
MBqg/kg peso corporal hasta un maximo de

1.200 MBq. Se absorbe bien por via oral alcanzando la Cméax a

las dos horas de su administracion sin unirse a protei-

— Con menos de 150.000 plaquetasfnmll nas plasmaticas.

MBg/kg peso corporal hasta un maximo de 1.200

MB Su dossier clinico incluye tres ensayos clinicos (2
q.

abiertos no comparativos y uno abierto, randomizado y
: . . comparativo vs. imiglucerasa, en monoterapia o asocia-
Su segurrld'ad y eficacia hgrl S"?'O evaluadas en "®Yos entre si) en un total de 82 pacientes. En los estudios
ensayos clinicos: dos multicéntricos, controlados Yo comparativos se vi6 la eficacia delustaten tér-
abiertos en un total de 200 pacientes (uno en fase Il ;o< e una disminucién de la hepato y esplenomega-
randomizado y comparativo vs. rituximab y otro en fase |;, y un aumento de la concentracién de hemoglobina y
Il no-randomizado) y el otro multicéntrice y abierto en del recuento de plaquetas; en el estudio comparativo la
fase Il en un total de 30 pacientes. La variable principal s¢i.acia fue ligeramente superior en el grupo tratado
dg eficacia fue la tasa de r'espuesta global utilizando IO%onmiglustaH imiglucerasa en términos de una dismi-
criterios IWRC (Internacional Workshop Response . .isn de Ia hepato y esplenomegalia y en el grupo tra-

Criteria) y como secundarias el tiempo transgurrldo tado con imiglucerasa en el aumento del recuento de las
hasta la progresion de la enfermedad y la duracién de I?)Iaquetas

respuesta. Los resultados mostraron la eficacidodel

tumomabsiendo superior a rituximab en el ensayo  se encuentra contraindicado en caso de hipersensi-
comparativo con una tasa de respuesta global de 80%jjidad y embarazo, no debiendo ser utilizado durante
vs. 56% del rituximab. la lactancia ni en menores de 18 ni mayores de 70

o ) o afios por no tener experiencia de uso. Se recomienda
Se encuentra contraindicado en hipersensibilidad al,n control regular de los niveles de vitaming Bva-

nas, embarazo y lactancia. vas.
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[  ZOLEDRONICO, &cido | BIBLIOGRAFIA RECOMENDADA

ZOMETA  4mg 1vial 5mlsol perf PVL:261,68 Novartis Fca, S.A.

Con receta médica. Uso hospitalario. 1. Drugdex .Drug Evaluat.ionsAdaIimumab, Aprepitant,
Cédigo ATC: MOSBAOS. Atazanavir, Bortezomib, Cetuximab, Ibritumomab
Miglustat, Zoledronic acid. Micromed&xHealthcare

El 4cido zoledronicoes el octavo bifosfonato Series. Vol. 123 (2005).
comercializado en Espafia, que ha sido autorizado pog. P&T Quik ReportsAdalimumab, Aprepitant, Atazanavir,
la EMEA a través de procedimiento europeo centrali- Bortezomib, Cetuximab. Micromedeklealthcare Series.
zado. (1). Vol. 123 (2005).

3. UK Medicines Information Pharmacists Group (NHS).

Se encuentra indicado en la prevencion de eventos New medicines profile _(http:/wwwkmi.nhs.uk/New
relacionados con el esqueleto -ERE- (fracturas patol¢- Material/htim/docs/)
gicas, compresion medular, radiacion o cirugia 6sea, o ”' :szm‘;mi?sgjzulim?;fiz} :r?‘;%’gf)er 2003).
hipercalcemia inducida por tumor) en pacientes con .t /o 2o i e die no 04/15. december 2003).
procesos malignos avanzados con afectacién ésea y en

. . L - iv. Emcitrabine (issue n® 04/03, march 2004).
el tratamiento de la hipercalcemia inducida por tumor ( )
(HIT). 4. Anon. Rayon de nouveautés a I'hopital.

i. Adalimumab.Rev Prescri2004; 251: 416-421.

, . S ii. Aprepitant.Rev Prescrir004; 254: 648-652.
Actlia como el resto de los bifosfonatos inhibiendo .. Atazanavir.Rev Prescri002: 253: 576.

la resorcion osea o_s,teoclastlt_:g, aunque se desconoce sU ;,  Emcitrabine Rev Prescri2004: 254: 65-66.
mecanismo de accion. También se ha visto que presen- , Miglustat.Rev Prescrir2004; 258: 95.
ta propiedades antitumorales.

5. Anon. Nuevos productos:

. . i. Aprepitant.PAM 2004; 29 (276): 703-711.
La dosis recomendada es de 4 mg administrados en . 5-anavir PAM 2004; 29 (277): 825-830.

perfusion intravenosa durante 15 minutos, cada 3-4 i Bortezomib.PAM 2004: 29 (279): 1046-1052.
semanas en el caso de prevencion de ERE, ya que en iy, Carglamico 4cidoPAM 2004; 29 (273): 351-353.
caso de HIT no se dispone de datos de repeticion de tra- v. Dibotermina alfaPAM 2004; 29 (272): 245-248.
tamiento. vi. Emcitrabina.PAM 2004; 29 (276): 712-717.
vii. Miglustat. PAM 2004; 29 (272): 241-244.
Presenta una eliminacion trifasica con tres semividas
de eliminacion: dos rapidas de 0,24 y 1,87 horas y una

lenta de 146 horas. No se metaboliza excretandose VIOVEDADES EN PRINCIPOS ACTIVOS YA
renal. AUTORIZADOS

Su eficacia y seguridad han sido evaluadas princi- En este apartado se comenta, de forma breve, espe-
palmente en dos ensayos clinicos pivotales, multicén—ialidades nuevas autorizadas durante el 2004 que con-
tricos, randomizados, doble-ciego, en grupos paralelosienen principios activos ya comercializados pero, que
y comparativos vs. pamidronato en un total de 287por su distinta indicacién, forma farmacéutica, via
pacientes con HIT; la principal variable de eficacia fue administracion, dosificacion, etc., han representado
el porcentaje de respuesta completa definida como lahovedad terapéutica.
reduccion de los niveles de calcio a <2,70 mmol/l (10,8
mg/dl) en los primeros 10 dias de tratamiento. La efi-
cacia en ambos grupos fue similar.

| BUSULFANO |

En el caso de prevencion de ERE los tres estudios
realizados, uno de ellos comparativo vs. pamidronatoBUSILVEX ~ 6mg/ml  8amp10ml  PVL:2186  Pierre Fabre Ibérica
han mostrado una eficacia similar de ambos farma—con receta médica. Uso hospitalario.

Cos. Cédigo ATC: LO1ABO1.

Se encuentra contraindicado en embarazo, lactancia El busulfanoes un agente alquilante antineoplasico
e hipersensibilidad a bifosfonatos. que se encontraba formulado en comprimidos; esta
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forma inyectable es una nueva via de administracion y ~Se encuentra indicada en el tratamiento de pacientes
una alternativa a la via oral por lo que representa unaon enfermedad de Parkinson que presentan fluctuacio-
novedad terapéutica. Esta formulacion ha sido autori-nes motoras de final de dosis y que no se han estabili-
zada por la EMEA a través de procedimiento europeozado con el tratamiento con levodopa/inhibidor de dopa
centralizado. descarboxilasa.

Esta especialidad, seguida de ciclofosfamida,
(BuCy2) esta indicada como tratamiento de acondicio-
namiento previo al trasplante de células progenitoras
hematopoyéticas (TCPH) en pacientes adultos, cuando |
se considera que la combinacién es la opcién mas via-
ble.

METFORMINA+ROSIGLITAZONA |

AVANDAMET ~ 1/500 mg 112 comp  PVP:40,@ Glaxo-Wellcome, S.A.
2/1000mg 56 comp  PVP: 40,&
2/500mg 112 comp  PVP: 60,%
4/1000 mg 56 comp  PVP: 60,%

Con receta médica. Aportacién reducida.
ETAMBUTOL+ISONIAZIDA+ Subgrupo ATC: A10BD.

PIRIZINAMIDA+RIFAMICINA

Esta especialidad es una nueva asociacion antidia-
RIMSTAR  275/75/400/165mg  60comp  PVP:33€5 SandozFca. ~ DEtica a dosis fijas ya que se incorpora el principio
c o madicn. Avoracion reducidav TLD activo “rosiglitazona” a la metformina por lo que
on receta meaica. Aportacion reauciaa y 1.L.D.. .

Codigo ATC: JO4AMO2. repregen'ta una nueva.alt.e:rnatlva'y, por el!o, novedad
terapéutica. Esta asociacion ha sido autorizada por la
Esta especialidad es una nueva asociacion antituEMEA a través de procedimiento europeo centraliza-

berculosa a dosis fijas ya que se incorpora el principiodo.

activo “etambutol” a la asociacién isoniazida+pirazi-  se encuentra indicada en el tratamiento de pacientes
namida+rifamicina (ya existente) por lo que represen-con diabetes mellitus tipo 2, especialmente pacientes

ca. Esta asociacion ha sido autorizada por la EMEA agficiente con la dosis tolerada maxima de metformina
través de procedimiento europeo de Reconocimientoy sl administrada sola.

Mutuo.

Se encuentra indicada como tratamiento inicial de la
tuberculosis de acuerdo a las recomendaciones de la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS).

| METILFENIDATO

CONCERTA  18mg  30complibprol ~ PVP:57,62  Janssen Cilag
36mg  30complibprol  PVP: 784

[LEVODOPA+CARBIDOPA+ENTACAPONA | Con receta médica. Aportacion: 40%.
ubgrupo : .

STALEVO  50/12,5/200 mg 100 comp PVP: 12585 Novartis Fca., S.A.

100/25/200 mg 100 comp ~ PVP: 13124 Esta especialidad es una nueva forma farmacéutica
150/37,5/200 mg 100 comp  PVP: 13486 de liberacion prolongada de metilfenidato, por lo que
representa una novedad terapéutica; ha sido autorizada

Con receta médica. Aportacion reducida. , T
Subgrupo ATC: NO4BA. por la EMEA a través de procedimiento europeo de

Reconocimiento Mutuo, siendo el pais de referencia
Esta especialidad es una nueva asociacion antiparGran Bretafia.

kinsoniana a dosis fijas ya que se incorpora el principio

activo “entacapona” a la asociacion levodopa+carbido- Se encuentra indicada como parte de un programa de

pa (ya existente) por lo que representa una nueva altertratamiento integral del trastorno por déficit de atencion

nativa y, por ello, novedad terapéutica. Esta asociaciércon hiperactividad en nifilos mayores de 6 afios y ado-

ha sido autorizada por la EMEA a través de procedi-lescentes cuando otras medidas, por si mismas, son

miento europeo centralizado. insuficientes.
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[ TOXINA BOTULINICATIPO A autorizada por la EMEA a través de procedimiento
europeo de Reconocimiento Mutuo, siendo el pais de
referencia Francia.

VISTABEL 4 unid allergan/0,1 ml polvo vial ~ PVP:€  Allergan, S.A.

Con receta médica. No incluida en la prestacion farmacéutica del Se encuentra indicada para la mejoria temporal en la
SNS.

Subgrupo ATC: MO3AXOL. apariencia de las lineas verticales de intensidad mode-
rada a grave entre las cejas al fruncir el entrecejo, en

Esta especialidad es una nueva presentacion de ladultos de menos de 65 afios de edad, cuando la grave-
toxina botulinica tipo A con una nueva indicacion, por dad de estas lineas tiene un impacto psicolégico impor-
lo que representa una novedad terapéutica. Ha siddante para el paciente.






