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Nuevos principios activos:

revision 2007

Este es el decimoséptimo afio que se publica la reco-
pilacién anual de los nuevos medicamentos autorizados
en Espaiia. En el presente nimero se informan el resto
de principios activos autorizados durante 2007, comple-
tando las informaciones individuales que no se publica-
ron en el volumen anterior.

Todos ellos se encuentran en los medicamentos con au-
torizacién de comercializacion otorgada por la Agencia Es-
paiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
en 2007 y muchos de ellos estan financiados con cargo al
SNS con autorizacién de precio por parte de la Direccién
General de Farmacia y Productos Sanitarios (DGFPS).

En 2007 se han autorizado 1.330 medicamentos (que corres-
ponden a 2.041 formatos/presentaciones) y de los cuales hay:

- Uso Hospitalario 160 (268 formatos)

— Diagnéstico Hospitalario 46 (64 formatos)

— EFG (Mtos. genéricos) 848 (1.292 formatos)

Este dltimo afio se han registrado 27 nuevos princi-
pios activos contenidos en 28 medicamentos que inclu-
yen 57 formatos.

Si se analizan las novedades por grupos terapéuticos
ATC (Tabla I) los mas numerosos han sido los grupos tera-

Tabla |

péuticos L (Antineoplésicos) con 8 principios activos nue-
vos, J (Antiinfecciosos) con 5 y N (Sistema nervioso) y V
(Varios) con 3 principios activos nuevos cada uno.

La mayoria de los medicamentos que incluyen estos
nuevos principios activos son de Uso hospitalario (17)
que representa el 63% de los mismos; otro dato a desta-
car es que la totalidad han sido autorizados por el pro-
cedimiento europeo centralizado.

Haciendo un pequeifio andlisis en la evolucién en
los tdltimos 4 afios de determinados grupos de medi-
camentos:

2004 2005 2006 2007
n°| % |n° | % |n° | % |n° %
Antineoplasicos* 4 (16| 4 (20| 2 |9,52| 6 |22,22
Antiretrovirales™* 2| 8 |1 5|2 (952 3 |11,11
Antidiabéticos - - 1 5|1 (476 1 |3,70
Total del afo 25 20 21 27

(*) = medicamentos autorizados especificamente en el tratamiento
del cancer.

(*)=medicamentos autorizados especificamente en el tratamiento
por VIH.

Grupo y actividad de los Nuevos principios activos autorizados en 2007

GRUPO A.T.C. PRINCIPIO ACTIVO PRESENTACION ACTIVIDAD/EFECTO
« A IDURSULFASA © @9 2 mg/ml vial Enzimatica
racto Alimentario
u Metablolismo)l y SITAGLIPTINA © 100 mg comp Inhibidor de la DPP-4
(Antidiabético)
* B’
(Sangre y Organos EPOETINA DELTA © @ 1000, 2000, 3000, 4000 y Antianémico
hematopoyéticos) 10000 Ul jer
‘o IVABRADINA © 5y 7.5 mg comp Antianginoso

(Sistema Cardiovascular) .
SITAXENTAN Na © @3

*D
(Dermatolégicos) RETAPAMULIINA ©
*H
(Prep. Hormonales
sistémicos, excl. horm.
sexuales e insulinas)

MECASERMINA ©©3

100 mg comp Antihipertensivo

1% pomada Antibiotico topico

10 mg/ml vial Agonista somatotropina
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Tabla I (cont.)

GRUPO A.T.C.

PRINCIPIO ACTIVO

PRESENTACION

ACTIVIDAD/EFECTO

(Antiinfecciosos sistémicos)

(1)= Medicamento de Diagnéstico Hospitalario.

*J

*L
(Antineoplasicos e
Inmunomoduladores)

*N
(Sistema Nervioso)

S
(Organos de los sentidos)

*V
(Varios)

DARUNAVIR © @

ENTECAVIR © @

MARAVIROC © @

PAPILOMA HUMANO VIRUS

(6,11,16,18) ©

PAPILOMA HUMANO VIRUS

(16,18) ©
ABATACEPT ©@
CLOFARABINA © @3
DASATINIB ©
ECULIZUMAB © @3
LENALIDOMIDA © -3
NATALIZUMAB © @

NELARABINA © @9

TRABECTEDINA © @3

ATOMOXETINA ©
RUFINAMIDA © 2

ZICONOTIDA © @3

RANIBIZUMAB © @

DEFERASIROX © (-3

IOBENGUANO © @

PERFLUTREN © @

© = Autorizado por procedimiento europeo “Centralizado”.

ABATACEPT

ORENCIA® 2550 mg polvo+jeringa PVL: 334,82 €

Bristol Myers Squibb S.L.

(2)= Medicamento de Uso Hospitalario.

120 mg comp. recub
0.5y 1 mg comp recub

150 y 300 mg comp. recub

vial y jer prec

vial y jer

2550 mg polvo+jer
1 mg/ml vial
20, 50 y 70 mg comp. pelic
300 mg vial
5,10,15y 25 mg caps
300 mg vial

5 mg/ml vial

0.25y 1 mg vial

10,18,25,40 y 60 mg caps
100, 200 y 400 mg comp. recub

100 mcg/ml viial

10 mg/ml vial

125 y 500 mg comp disp

74 MBQ/M polvo + ampolla

150 mcl/ml vial

Inhibidor proteasa
Inhibidor transcriptasa reversa

Antiviral en VIH-1

Vacuna contra papiloma

Vacuna contra papiloma

Inmunosupresor
Antimetabolito
Inhibidor directo protein-quinasa
Inmunosupresor
Inmunosupresor
Inmunosupresor
Antimetabolito

Antiproliferativa de células
tumorales

Simpaticomimético central
Antiepilético

Analgésico (en dolor neoplasico)

Antineovascularizaciéon

Quelante hierro

Radiofarmaco
(diagndstico tumores)

Contraste radiologico
(por ultrasonido)

(3)= Medicamento Huérfano.

Con receta médica. Uso hospitalario.

Codigo ATC: LO4AA24.

Es un nuevo principio activo antineoplésico que ha sido
evaluado por la EMEA y autorizado por la Comisiéon Euro-
pea por el procedimiento europeo centralizado. Es una pro-
teina de fusion obtenida por técnicas de DNA recombinante.

Se encuentra indicado en combinacién con meto-
trexato en el tratamiento de la artritis reumatoide (AR)
activa de moderada a grave, en pacientes adultos que
han presentado una respuesta inadecuada o intoleran-
cia a otros farmacos antirreumdticos modificadores de
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la enfermedad (FAME:s), incluyendo al menos un inhi-
bidor del factor de necrosis tumoral (TNF).

Representa un nuevo mecanismo de accién y una
nueva clase farmacoldgica en la AR ya que modula de
forma selectiva una sefial co-estimuladora necesaria
para la activacion completa de los linfocitos T que ex-
presan CD80 representando una buena alternativa a
pacientes que no han tenido respuesta satisfactoria con
los tratamientos existentes.

ATOMOXETINA

STRATTERA® 10 mg 7céaps PVP: 30,36 €

28 caps PVP: 121,45 €

Lilly, S.A.

18 mg 7 caps PVP: 30,36 €
28 caps PVP: 121,45 €
25mg 7 céps PVP: 30,36 €
28 caps PVP: 121,45 €
40mg 7 caps PVP: 30,36 €
28 caps PVP: 121,45 €
60 mg 28 céaps PVP: 121,45 €

Con receta médica. Aportacién: 40%.
Codigo ATC: NO6BAQ9.

Atomoxetina es un nuevo principio activo que ha sido
evaluado por la EMEA y autorizado por la Comisién
Europea por el procedimiento europeo centralizado. Es
un inhibidor selectivo de la recaptacion de norepinefri-
na no clasificado como estimulante.

Se encuentra indicado en el tratamiento del trastor-
no por déficit de atencidn e hiperactividad (TDAH) en
nifios a partir de los 6 afos y adolescentes como parte de
un programa completo de tratamiento. El diagnéstico
debiera realizarse de acuerdo con los criterios de DSM-
IV o las directrices incluidas en CIE-10.

En el tratamiento de pacientes con TDAH al no ser
psicoestimulante, no presenta ni el riesgo de abuso ni mu-
chas de las contraindicaciones del otro y tinico tratamiento
farmacoldgico existente (metilfenidato) como son: tics, sin-
drome de Tourette y epilepsia, cubriendo un hueco tera-
péutico en pacientes que presentan éstas co-morbilidades.

Sin embargo no presenta ventajas clinicas frente a
metilfenidato y, teniendo en cuenta que faltan todavia
datos a largo plazo para evaluar su eficacia y seguridad
(riesgos potenciales de ictericia o dafio hepdtico e ideas
suicidas), su uso debe reservarse exclusivamente como
medicamento de segunda linea, para aquellos pacientes
que no responden, no toleran o tienen contraindicaciéon
de medicacién estimulante.

Por ello, este medicamento ha sido autorizado con
unas condiciones especiales de prescripcion y dispensa-
cion en el ambito del SNS, como son:

Con el fin de garantizar su uso seguro, solo debe
ser utilizada por especialistas en el tratamiento de
TDAH.

Establecimiento de reservas singulares, a través de
visado, a la prescripcion y dispensacion.

Ird provisto de cupdén precinto diferenciado de
“Asistencia Sanitaria de la Seguridad Social”.

ECULIZUMAB

SOLIRIS® 300 mg PVL: 4.450 €

Alexion Pharma Spain, S.A.

1 vial

Con receta médica. Uso hospitalario. Medicamento huérfano.
Codigo ATC: LO4AA25.

El eculizumab es un nuevo principio activo anti-
neoplasico que ha sido evaluado por la EMEA vy auto-
rizado por la Comisién Europea por el procedimiento
europeo centralizado. Es un anticuerpo 1gG,,, mono-
clonal humanizado que pertenece a una nueva clase de
farmacos denominados “inhibidores del complemento
terminal”.

Se encuentra indicado en el tratamiento de pacien-
tes con hemoglobinuria paroxistica nocturna (HPN); su
beneficio clinico se limita a pacientes con antecedentes
de transfusiones.

La HPN es una enfermedad rara de muy baja inci-
dencia (calificado por la Comisién Europea como medi-
camento huérfano) con una alta morbi-mortalidad para
la que hasta el momento sdlo existia tratamiento de so-
porte por lo que la importancia de este nuevo medica-
mento radica en ser el primero que ha sido autorizado
especificamente para esta patologia.

EPOETINA DELTA
DYNEPO® 1000 UI/0,5ml jer PVL: 53,62 E
2000 U1/0,5ml jer PVL: 103,78 €
3000 UI/0,5ml jer PVL: 153,94 €
4000 UI/0,5ml jer PVL: 204,10 €
10000 UI/0,5ml jer ~ PVL: 502,61 €

Shire Pharmaceuticals Ibérica, S.L.

Con receta médica. Uso hospitalario.
Subgrupo ATC: BO3XA.

La epoetina delta es un nuevo principio activo antia-
némico que ha sido evaluado por la EMEA vy autoriza-
do por la Comisién Europea por el procedimiento eu-
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ropeo centralizado. Es una glicoproteina que estimula
la formacién de eritrocitos a partir de las células madre,
siendo una forma recombinante de la eritropoyetina
humana.

Estd indicada en el tratamiento de la anemia en pa-
cientes adultos con insuficiencia renal crénica, someti-
dos o no a didlisis.

En los estudios clinicos ha demostrado su eficacia
clinica aunque no hay evidencia de que presente venta-
jas significativas sobre otras formas recombinantes de la
eritropoyetina con indicaciones similares (p.e. epoetina
beta, darbepoetina alfa).

IOBENGUANO

MIBG('2%l) TYCO
HEALTHCARE SPAIN 74MBQ/M®  PVL: 192 €

Tyco Healthcare Spain, S.L.

Con receta médica. Uso hospitalario.
Codigo ATC: V09IX01.

El iobenguano es un nuevo radiofarmaco que ha
sido evaluado por la EMEA vy autorizado por la Comi-
sién Europea por el procedimiento europeo centraliza-
do. Es una aralquilguanidina radioiodada con similitud
funcional entre las neuronas adrenérgicas y las células
cromafines de la médula suprarrenal.

Se encuentra para uso diagndstico en:

— Localizaciéon gammagréfica de tumores originados
en tejidos que derivan embriolégicamente de la
cresta neural: feocromocitomas, paragangliomas,
quemodectomas y ganglioneuromas.

— Deteccion, estadificacion y monitorizacion de la
respuesta al tratamiento de los neuroblastomas.

— Evaluacién de la captacion del iobenguano en feo-
cromocitomas, neuroblastomas, tumores carcinoi-
des y carcinoma medular de tiroides.

IVABRADINA
CORLENTOR® 5mg 56 comp PVP:70,40€ Servier, S.L.
7,5mg 56 comp PVP:72,12 €
PROCORALAN® 5mg 56 comp PVP:70,40€ Servier, S.L.

7,5mg 56 comp PVP:72,12 €

Con receta médica. Aportacién: 40%.
Cédigo ATC: CO1EB17.
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La ivabradina es un nuevo principio activo antian-
ginoso y antiisquémico que ha sido evaluado por la
EMEA vy autorizado por la Comisién Europea por el
procedimiento europeo centralizado. Es el primer far-
maco perteneciente a una nueva clase farmacoldgica
“Inhibidores de la corriente /,” que actda de forma muy
selectiva sobre la frecuencia cardiaca.

Se encuentra indicado en el tratamiento sintomético
de la angina de pecho estable crénica en pacientes con
ritmo sinusal normal, que presentan contraindicacién o
intolerancia a beta-bloqueantes.

Los ensayos clinicos realizados han demostrado la
eficacia de la ivabradina siendo similar a los beta-blo-
queantes (de los que es alternativa) y antagonistas del
calcio, aunque es mas caro; sin embargo presenta la
ventaja potencial de carecer de efectos inétropicos ne-
gativos, que podria ser 1til en casos muy determinados.

LENALIDOMIDA

REVLIMID® PVP: 5.375,05 €
PVP: 5.688,49 €
PVP: 5.970,58 €
PVP: 6.566,10 €

Celgene Europa, S.L.

5mg 21 céps
10mg 21 comp
15mg 21 comp
25mg 21 comp

Con receta médica. Diagnostico hospitalario. Aportacion reducida.
Medicamento huérfano.
Codigo ATC: LO4AX04.

La lenalidomida es un nuevo antineoplasico antipro-
liferativo que ha sido evaluado por la EMEA vy auto-
rizado por la Comisiéon Europea por el procedimiento
europeo centralizado. Es un andlogo estructural de la
talidomida con propiedades antineopldsicas, inmuno-
moduladores, proeritropoyéticas y antiangiogénicas
cuyo mecanismo de accién no se conoce todavia con
exactitud.

Se encuentra indicado, en combinacién con dexame-
tasona, en el tratamiento de los pacientes con mieloma
multiple que hayan recibido al menos un tratamiento
previo.

Al ser el mieloma miltiple una enfermedad de baja
incidencia ha sido calificado por la Comisién Europea
como medicamento huérfano.

Aunque la lenalidomida no cura la enfermedad si au-
menta de forma significativa la supervivencia de los pa-
cientes siendo una nueva buena alternativa sobre todo
para aquellos que presentan mieloma refractario y/o re-
cidivante a los otros tratamiento existentes, mejorando
su calidad de vida.
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MARAVIROC

CELSENTRI® 150 mg 21 céps PVL: 800,01 €

300 mg 21 caps PVL: 800,01 €

Pfizer, S.A.

Con receta médica. Uso hospitalario.
Codigo ATC: JO5AX09.

El maraviroc es un nuevo principio activo antirretro-
viral que ha sido evaluado por la EMEA vy autorizado
por la Comisiéon Europea por el procedimiento europeo
centralizado. Pertenece a una nueva clase terapéutica
denominada “Antagonistas de CC5 (co-receptor huma-
no de quimioquinas)”.

Se encuentra indicado, en combinacion con otros me-
dicamentos antirretrovirales (ARV), en el tratamiento
de pacientes adultos pre-tratados infectados sélo por
VIH-1 con tropismo CCRS detectable.

Representa una nueva clase de medicamentos ARV
en el tratamiento del SIDA y un nuevo mecanismo de
accion extracelular (actia frenando la entrada del virus a
las células), por lo que no genera resistencia cruzada con
otros ARV. Por ello debe ser utilizado sélo en pacientes
muy especificos que tienen resistencia a los otros trata-
mientos ARV existentes y que presenten el virus VIH-1
con tropismo CCRS. En estos pacientes los resultados
han sido satisfactorios y muy superiores al placebo; sin
embargo hay que tener en cuenta que el tropismo del vi-
rus puede irse modificando con el tiempo y que este me-
dicamento sdlo es eficaz en caso de de tropismo CCRS,
situacién que debe analizarse de forma regular en los
pacientes. Otra ventaja es su administracién oral.

MECASERMINA

INCRELEX® PVL: 630 €

Ipsen Pharma, S.A.

10 mg/ml 1 vial 4ml iny

Con receta médica. Uso hospitalario. Medicamento huérfano.
Codigo ATC: HO1ACO03.

La mecasermina es un nuevo principio activo que ha
sido evaluado por la EMEA y autorizado por la Comision
Europea por el procedimiento europeo centralizado. Es
un factor de crecimiento insulinico tipo I humano (rhl-
GF-I) producido por técnicas de DNA recombinante.

Se encuentra indicado en tratamiento de larga du-
racién de trastornos del crecimiento en nifios y adoles-
centes con deficiencia primaria grave del factor de cre-
cimiento insulinico tipo I (deficiencia primaria de IGF o
sindrome de Laron).

Este sindrome es una enfermedad muy rara de muy
baja incidencia por lo que ha sido calificado por la Comi-
sién Europea como medicamento huérfano y autorizado
bajo circunstancias excepcionales, siendo revisado anual-
mente toda la nueva informacién que se vaya generando
sobre este principio activo. Es el primer medicamento
IGF-I que ha sido autorizado especificamente para esta
patologia tan rara, definida por unos criterios diagndsti-
cos muy estrictos y que en Espaifia va a estar autorizada
por el Comité Asesor de la Hormona de crecimiento.

NELARABINA

ATRIANCE® 5 mg/ml 6 viales 50ml sol perf ~ PVL: 1.933,60 €

GlaxoSmithKline, S.A.

Con receta médica. Uso hospitalario. Medicamento huérfano
Cédigo ATC: LO1BBO07.

La nelarabina es un nuevo principio activo anti-
neopldasico que ha sido evaluado por la EMEA vy auto-
rizado por la Comisién Europea por el procedimiento
europeo centralizado. Es un profarmaco del analogo de
desoxiguanosina ara-G.

Comparte parte de la indicacion de la clofarabina ya
que se encuentra indicada en el tratamiento de la leuce-
mia linfobléstica aguda de células T (LLA-T) y linfoma
linfoblastico de células T (LLB-T) que han presentado
recidiva o son refractarios al tratamiento tras haber re-
cibido un minimo de 2 regimenes de quimioterapia.

Su experiencia clinica es muy limitada dada la rareza
dela LLA-T y de la LLB-T, por lo que ha sido calificado
por la EMEA como medicamento huérfano y autoriza-
do bajo circunstancias excepcionales, siendo revisada
anualmente toda la nueva informacién que se vaya ge-
nerando sobre este principio activo.

PAPILOMA HUMANO VIRUS:
(tipos 6, 11, 16 y 18) y (tipos 16 y 18)

Tipos 6, 11,16 y 18:

GARDASIL® 1 vial susp iny PVP: 154,86 €
1 jer prec susp iny PVP: 154,86 €
1 jer prec 2 agujas susp iny PVP: 154,86 €
Sanofi Pasteur MSD, S.A.
Tipos 16y 18:
CERVARIX® 1 vial 0,5 ml susp iny PVP: 149,66 €
1 jer+1 agujas susp iny PVP: 149,66 €

GlaxoSmithKline, S.A.

Con receta médica.
Cédigo ATC: JO7BMO1 y JO7BMO02.
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Son vacunas que contienen diferentes tipos del virus
de papiloma humano (VPH), siendo ambas evaluadas
por la EMEA vy autorizadas por la Comisién Europea
por el procedimiento europeo centralizado.

Gardasil® es una vacuna tetravalente recombinante
no infecciosa, frente a los tipos de VPH 16 y 18 (de alto
riesgo oncoldgico) y 6 y 11 (de bajo riesgo oncoldgico)
y el Cervarix® es una vacuna bivalente recombinante no
infecciosa, frente a los tipos de VPH 16 y 18 (de alto
riesgo oncoldgico).

En el mundo, los tipos 16 y 18 causan aproximada-
mente el 70% de los canceres cervicales (cancer de cue-
llo del titero) y los tipos 6 y 11 alrededor del 90% de ve-
rrugas genitales o condilomas y un elevado porcentaje
de displasias cervicales leves.

Ambas presentan la indicaciéon de prevencién de la
neoplasia cervical intraepitelial de alto grado (CIN gra-
dos 2 y 3) y cancer de cérvix relacionados causalmente
con los tipos 16 y 18 del VPH. El Gardasil® por otro
lado, al presentar tambien los tipos 6 y 11 se encuentra
indicado en la prevencién de lesiones displasicas vulvu-
lares de alto grado (VIN 2/3) y verrugas genitales exter-
nas (condiloma acuminata) relacionadas causalmente
con los tipos 6 y 11 del VPH.

Ambas vacunas solo protegen contra la enfermedad
causada por los tipos de VPH incluidos en la vacuna co-
rrespondiente, ya que no se ha demostrado que protejan
frente a otros tipos de VPH. No se encuentran indicadas
para el tratamiento, ya que no han demostrado tener un
efecto terapéutico y ademads se desconoce si puede ad-
ministrarse de forma concomitante con otras vacunas.

El Pleno del Consejo Interterritorial del Sistema Na-
cional de Salud, en la reunion celebrada el 10 de octubre
de 2007, acordo:

la incorporacién de la vacuna frente al virus del
papiloma humano a los oficiales de vacunacién in-
fantil en los siguientes términos: Vacunacion siste-
matica de las niflas en una dnica cohorte, a elegir
entre los 11 y 14 afios de edad. La vacunacidn se
implantard antes de 2010, segin las necesidades,
prioridades y logistica de los programas de vacu-
nacion de cada Comunidad Auténoma y de las dis-
ponibilidades de vacunas.

el establecimiento de un sistema de vigilancia que
permita conocer la evolucién de los genotipos cir-
culantes del virus y la reevaluacién de la estrate-
gia de vacunacién implantada y la creacién de un
grupo de trabajo que revise las recomendaciones
pertinentes para el estudio de la situacién actual y

propuestas que refuercen los programas de criba-
do del cancer de cérvix'.

Como consecuencia de lo anteriormente expuesto, la
Direcciéon General de Farmacia y Productos Sanitarios
incluy6 en la prestacion farmacéutica del SNS, mediante
Resolucidn, estas vacunas exigiendo a efectos de pres-
cripcion y dispensacion los siguientes requisitos:

¢ En el ambito del SNS, su prescripcion y uso se res-

tringird a lo dispuesto en los calendarios oficiales
de vacunacién infantil aprobados por el Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

Su dispensacién se realizara exclusivamente por los
Servicios Farmacéuticos autorizados del Sistema
Nacional de Salud, para su administracién en los
centros sanitarios autorizados del mismo.

El medicamento ird desprovisto de cupdn precinto
de Asistencia Sanitaria de la Seguridad Social.

PERFLUTREN

LUMINITY® 150 mcl/ml 4 viales sol iny PVL: 309,36 €

Bristol Myers Squibb, S.L.

Con receta médica. Uso hospitalario.
Subgrupo ATC: VO8DA.

El perflutren es un nuevo medio de contraste ecopo-
tenciador que ha sido evaluado por la EMEA y auto-
rizado por la Comision Europea por el procedimiento
europeo centralizado.

Su indicacién aprobada es como medio de contraste
en pacientes en que la ecocardiografia sin contraste ha
sido subdptima y que presentan enfermedad arterial co-
ronaria sospechada o conocida.

RANIBIZUMAB

LUCENTIS® PVL:1.120,53 €

Novartis Fca, S.A.

10 mg/ml 1 vial sol iny

Con receta médica. Uso hospitalario.
Codigo ATC: SO01LA04.

El ranibizumab es un nuevo anticuerpo monoclonal que
ha sido evaluado por la EMEA y autorizado por la Comi-
sién Europea por el procedimiento europeo centralizado.
Es un fragmento de anticuerpo monoclonal humanizado
de origen recombinante que actda frente al factor de creci-
miento del endotelio vascular humano tipo A (VEGF-A)

1. Esta decision forma parte de las estrategias de prevencion del cancer de cérvix, en las que destacan los esfuerzos en la deteccion precoz median-
te cribados sistematicos y las politicas de educacion sanitaria y sexual, con especial incidencia en la utilizacién de medidas profilacticas para

evitar el contagio de infecciones de transmision sexual.
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Se encuentra indicado en el tratamiento de la dege-
neracion macular asociada a la edad (DMAE) neovas-
cular (exudativa).

La inyeccion intravitrea de ranibizumab se ha autori-
zado para el tratamiento de todos los subtipos de DMAE
exudativa, enfermedad croénica y progresiva de la mécula
que puede resultar en la pérdida de la vision central.

Es el primer fairmaco que mejora la agudeza visual
en los pacientes con esta enfermedad degenerativa, cré-
nica cuya progresién desemboca en ceguera, ya que los
Unicos tratamientos existentes hasta la fecha (terapia
fotodindmica con verteporfina intravenosa y mas re-
cientemente el pegaptanib) s6lo retrasaban la enferme-
dad pero no mejoraban la vision.

RETAPAMULINA

ALTARGO® 1% 5g pomada PVP: 11,71 €  Glaxo, S.A.

Con receta médica. Aportacion: 40%.
Codigo ATC: DO6AX13.

La retapamulina es un nuevo antibacteriano de uso t6pi-
co que ha sido evaluado por la EMEA vy autorizado por la
Comisién Europea por el procedimiento europeo centraliza-
do. Pertenece a una nueva clase de antibidticos denominada
“Derivados semisintéticos de la pleuromutilina” y se obtiene
a través de fermentacion de Clitopilus passeckerianu.

Su espectro antibacteriano es muy reducido ya que
solo es activo (efecto bacteriostético) sobre cocos Gram
(+),sobre todo Sthaphyllococcus aureus 'y Streptococcus
pyogenes (grupo A).

Se encuentra indicado en el tratamiento a corto pla-
zo del impétigo, pequeiias heridas infectadas, excoria-
ciones y heridas suturadas.

Con los tratamientos topicos actualmente disponi-
bles para el impétigo (mupirocina y acido fusidico) se
estan incrementando la aparicién de resistencias; por
ello, este nuevo antibidtico representa una nueva alter-
nativa en el caso de aparicién de las mismas.

Por otro lado hay que destacar que para las otras indica-
ciones (pequenas heridas infectadas, excoriaciones y heridas
suturadas) debe ser utilizado sélo en el caso de infeccién, ya
que sino se favoreceria tambien la aparicion de resistencias.

RUFINAMIDA
INOVELON® 100 mg 10 comprecub  PVP: 8,06 € Eight Fca.
200 mg 60 comp recub  PVP: 96,58 €
400 mg 100 comp recub  PVP: 261,20 €

Con receta médica. Diagnéstico hospitalario. Aportacién:40%.
Medicamento huérfano.
Cédigo ATC: NO3AF03.

La rufinamida es un nuevo antiepiléptico que ha sido
evaluado por la EMEA y autorizado por la Comisién
Europea por el procedimiento europeo centralizado. Es
un derivado del triazol no relacionado estructuralmente
con los antiepilépticos existentes.

Estd indicado como terapia coadyuvante en el trata-
miento del sindrome de Lennox-Gastaut en pacientes
de edad superior a 4 afios.

El sindrome de Lennox-Gastaut es una forma gra-
ve de epilepsia de baja prevalencia en Europa (0,9 por
10.000 habitantes) y representa aproximadamente un 1 %
de todos los nuevos casos de epilepsia. Es un tipo de
epilepsia dificil de controlar y generalmente el trata-
miento incluye varios fairmacos asociados (valproico, to-
piramato y lamotrigina) aunque en muy pocos pacientes
se consigue un control total de las crisis epilépticas.

Este nuevo principio activo representa una nueva
alternativa, como adyuvante de los fairmacos ya disponi-
bles en pacientes resistentes o no controlados.

SITAGLIPTINA

JANUVIA® 100 mg 28 comp PVP: 55,95€ MSD Espafa.
100 mg 50 comp PVP: 70,60 €
100 mg 56 comp PVP: 111,90 €

Con receta médica. Aportacién: 40%.
Cédigo ATC: A10BHO1.

La sitagliptina es un nuevo antidiabético oral que ha
sido evaluado por la EMEA vy autorizado por la Comi-
sion Europea por el procedimiento europeo centrali-
zado. Es el primer principio activo perteneciente a una
nueva clase de fairmacos denominada “Inhibidores de la
DiPeptidil Peptidasa 4 (DDP-4) que actian bloqueando
la degradacion de las hormonas incretinas.

Se encuentra indicada en pacientes con diabetes me-
llitus tipo 2 (DM2) para mejorar el control glucémico en
combinacién con metformina o con un agonista PPARY
(p-e. una tiazolidinadiona: pioglitazona ¢ rosiglitazona)
en los casos en los que la dieta y el ejercicio, junto con este
tratamiento, no logren un control glucémico adecuado.

Representa una nueva via farmacolégica en el trata-
miento de la DM2 siendo una alternativa util en pacien-
tes en los que no se ha obtenido buena respuesta con
otros antidiabéticos orales, sobre todo metformina o
agonistas PPAR,, o que tienen limitado su uso por con-
traindicaciones o efectos adversos de los mismos.

SITAXENTAN

PVL: 2.229,75 €
Praxis Pharmaceutical S.A..

THELIN® 100 mg 28 comp pelic

Con receta médica. Uso hospitalario. Medicamento huérfano
Subgrupo ATC: CO2KX.
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El sitaxentdn es un nuevo antihipertensivo que ha
sido evaluado por la EMEA vy autorizado por la Comi-
sion Europea por el procedimiento europeo centraliza-
do. Pertenece a la clase farmacoldgica “Antihiperten-
sivos antagonistas de endotelina” siendo el 2° fairmaco
autorizado en nuestro pais (el primero fue bosentan).

Se encuentra indicado en la hipertensioén arterial
pulmonar (HAP) clase funcional III de la OMS, para
mejorar la capacidad de ejercicio. Su eficacia se ha de-
mostrado en HAP primaria y asociada a enfermedad
del tejido conjuntivo.

La HAP es una enfermedad rara (por ello se le ha
calificado como medicamento huerfano) y progresiva
que afecta a las arterias pulmonares, con un promedio
de supervivencia de 3.5 afios en pacientes con estado
funcional de grado II y III.

En los estudios clinicos ha demostrado su eficacia en
la HAP pero sin ninguna evidencia significativa frente a
los tratamientos existentes (bosentédn y sildenafilo) por
lo que representa un nuevo medicamento para esta pa-
tologia tan grave.

TRABECTEDINA

YONDELIS® 0,25 mg 1 vial polvo PVL: 530 € Pharma Mar, S.A
1 mg 1 vial polvo PVL: 1.994 €

Con receta médica. Uso hospitalario. Medicamento huérfano.
Cédigo ATC: LO1CXO01.

La trabectedina es un nuevo antineoplasico antiproli-
ferativo que ha sido evaluado por la EMEA y autorizado
por la Comisién Europea por el procedimiento europeo
centralizado. Es una tetrahidroisoquinolina extraida pri-
meramente del Ecteinascidia turbinata marino, aunque
hoy en dia se obtiene de forma sintética.

Se encuentra indicado en el tratamiento de pacientes
con sarcoma de tejidos blandos en estadio avanzado en
los que haya fracasado el tratamiento con antraciclinas
e ifosfamida, o bien que no sean candidatos a recibir di-
chos farmacos. La eficacia se basa fundamentalmente en
datos de pacientes con liposarcoma o leiomiosarcoma.

Dada la rareza de la patologia, la Comisién Europea lo
ha calificado como medicamento huerfano. Presenta un nue-
vo mecanismo de accién y es alternativa para los pacientes
con este tipo de sarcoma para los que no habia tratamiento.

ZICONOTIDA
PRIALT® 100 mcg/mlvial Tml  PVL: 397 € Eisai Fca, S.A.
100 meg/ml vial 5ml  PVL: 1.975 €

Con receta médica. Uso hospitalario. Medicamento huérfano.
Codigo ATC: N02BGO8.
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La ziconotida es un nuevo analgésico no opidceo
que ha sido evaluado por la EMEA vy autorizado por
la Comisién Europea por el procedimiento europeo
centralizado. Es un andlogo sintético de un w-cono-
péptido que bloquea los canales de calcio tipo N inhi-
biendo la liberacién de neurotransmisores responsa-
bles del dolor.

Se encuentra indicado en el tratamiento del dolor
grave crénico en pacientes que necesitan analgesia in-
tratecal.

Aunque su eficacia ha sido demostrada en los ensa-
yos clinicos, por el momento no ha presentado venta-
jas frente a los tratamientos existentes (con los que no
hay estudios comparativos) por lo que se le considera
una alternativa mds en el tratamiento de este tipo de
dolor.

Con esta breve revision se completa la informacién
de todos los principios activos nuevos autorizados en
el 2007, algunos de los cuales fueron ya informados en
el volumen anterior (Vol.30): entecavir y natalizumab
(n°2), idursulfasa, darunavir y dasatinib (n°3), clofarabi-
na y deferasirox (n°4).

E.F.G. Y MEDICAMENTOS HUERFANOS

NUEVOS PRINCIPIOS ACTIVOS
GENERICOS

En el afio 2007 se han autorizado 19 nuevos princi-
pios activos en EFG (tabla II) incluidos en 180 formatos.
Si tenemos en cuenta el total de formatos de nuevos
medicamentos EFG que se han incluido en la financia-
cién publica en este periodo de 2007 (1.133)? respecto al
total (1.999) ello significa que el 58,68 % de los mismos
fueron EFG (tabla III).

Tabla Il
Principios activos nuevos autorizados como EFG en 2007
Articaina/Epinefrina Mometasona
Calcitriol Octeotrida
Cefpodoxima* (comp.) Olanzapina
Cefuroxima Oxcarbazepina
Domperidona Perindoprilo
Fludarabina Tibolona
Fosinopril/HCTZ Topiramato
Granisetron Vecuronio bromuro
Losartan/HCTZ Vinolrebina
Metoclopramida

*

= nueva forma farmacéutica (ya hay EFG en inyectable desde
1999)

HCTZ= hidro clorotiazida

2. No todas las EFG autorizadas en 2007 (1292) se han financiado, por

diferentes causas; de ahi que el n° sea menor
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Si volvemos a analizar la evolucion de las EFG autorizadas
en los cuatro dltimos afos (2004-2007), podemos ver un incre-
mento gradual significativo en la autorizacién de los mismos.
Ello queda reflejado en los siguientes datos (tabla III):

Nelarabina (Atriance® viales).- indicada en el “Trata-
miento de la leucemia linfoblastica aguda de células T
y linfoma linfoblastico de células T que han presentado
recidiva o son refractarias al tratamiento tras haber re-

— en el afo 2004 se autorizaron 19 nuevos principios
activos en EFG. Si tenemos en cuenta el total de nue-
vos medicamentos que se incluyeron en la financia-
cién publica durante 2004, el 45,30% fueron EFG.

— en el ano 2005 se autorizaron 11 nuevos principios
activos en EFG. Si tenemos en cuenta el total de
nuevos medicamentos que se incluyeron en la finan-
ciacion publica durante 2005, el 51 % fueron EFG.

— en el ano 2006 se autorizaron 25 nuevos principios
activos en EFG. Si tenemos en cuenta el total de nue-
vos medicamentos que se incluyeron en la financia-
cién publica durante 2006, el 71,58 % fueron EFG.

— en el afio 2007 se autorizaron 19 nuevos principios ac-
tivos en EFG. Si tenemos en cuenta el total de nuevos
medicamentos que se incluyeron en la financiacién
publica durante 2007, el 56,68 % fueron EFG.

Tabla Illl. Evolucién EFG autorizados (2004 - 2007)
2004 2005 2006 2007

cibido un minimo de 2 regimenes de quimioterapia”.
Sitaxentan (Thelin® comprimidos).- su indicacién
autorizada es en la “Hipertension arterial pulmo-
nar (HAP) clase funcional 111 de la OMS, para me-
jorar la capacidad de ejercicio.”.

Trabectedina (Yondelis® viales).- su indicacion autori-
zada es en el “Tratamiento de pacientes con sarcoma
de tejidos blandos en estadio avanzado en los que haya
fracasado el tratamiento con antraciclinas e ifosfamida,
o bien que no sean candidatos a recibir dichos farmacos.
La eficacia se basa fundamentalmente en datos de pa-
cientes con liposarcoma o leiomiosarcoma.”.
Ziconotida (Prialt® viales).- su indicacion autoriza-
da es en el “Tratamiento del dolor grave crénico en
pacientes que necesitan analgesia intratecal”.

DIAGNOSTICO HOSPITALARIO:

Dasatinib (Sprycel® comprimidos).- presenta dos
indicaciones autorizadas:

N° de principios activos

. 19 — Tratamiento de adultos con leucemia mieloide cro-
nuevos con genéricos

nica (LMC) en fase crénica, acelerada o blastica,
con resistencia o intolerancia al tratamiento previo,
incluido mesilato de imatinib.

Total financiacion de for- — Tratamiento de adultos con leucemia linfobldstica
mato§ de med’ic_amentos 1.492 | 1.256 1.584 | 1.999 aguda (LLA) con cromosoma Filadelfia positivo
(ElNEE EETRERE) () (Ph+) y crisis blastica linfoide procedente de LMC
A/ (B) 45,30 | 51% |71,58% |56,68% con resistencia o intolerancia al tratamiento previo.

Deferasirox (Exjade® comprimidos).- su indica-
NUEVOS PRINCIPIOS ,ACTIVOS COMO cion ;utlori)z(agla)gs enel “T rlzztlamlientl de lalsol;re-
MEDICAMENTOS HUERFANOS

carga férrica crénica debida a:

Durante 2007 en la financiacién publica se han auto- — trasfusiones sanguineas frecuentes ( =7 ml/ kg /mes
rizado 12 nuevos principios activos como medicamentos de concentrado de hematies) en pacientes con beta-
huérfanos,siendo 8 de Uso Hospitalario y 4 de Diagnos- talasemia mayor, de edad igual o superior a 6 afios.
tico Hospitalario. Estos principios activos son: — trasfusiones sanguineas cuando el tt° con deferoxami-

1) 11 25

Financiacion de formatos

genéricos (A) 676 644 | 1.098 | 1.133

USO HOSPITALARIO:

Clofarabina (Evoltra® viales).- su indicacién autoriza-
da es en el “Tratamiento leucemia linfobldstica aguda
en pacientes pedidtricos que han presentado recidiva o
son refractarios al tratamiento tras haber recibido un
minimo de 2 regimenes de tratamiento previo y para
los que no existe ninguna otra opcion terapéutica con
la que se prevea una respuesta duradera.”.
Eculizumab (Soliris® viales).- su indicacién autori-
zada es en el “Tratamiento de pacientes con hemo-
globinuria paroxistica nocturna (HPN).”.
Idursulfasa (Elaprase® viales).- su indicacion autoriza-

na este contraindicado o no sea adecuado en pacien-
tes con: otras anemias, edad de 2-5 afios, sobrecarga
férrica por trasfusiones sanguineas poco frecuentes
(< 7ml/ kg /mes de concentrado de hematies).”
Lenalidomida (Revlimid® cépsulas).- su indicacion
autorizada es “En combinacion con dexametasona, en
el tratamiento de los pacientes con mieloma muiltiple
que hayan recibido al menos un tratamiento previo.”.
Rufinamida (Inovelon® comprimidos).- su indi-
cacion autorizada es en el “Terapia coadyuvante
en el tratamiento del sindrome de Lennox-Gastaut
en pacientes de edad superior a 4 anos.”.

Haciendo un pequefio anélisis en la evolucién en los

da es en el “Tratamiento a largo plazo del sindrome de : Sis en : ]
3 dltimos afios de los nuevos principios activos autoriza-

Hunter (mucopolisacaridosis tipo II) para > 5 aiios”.

Mecasermina (Increlex® viales).- su indicacién au- ~ dosy calificados como medicamentos huérfanos:

torizada es en el “Tratamiento de larga duracion de 2005 2006 2007

trastornos del crecimiento en nifios y adolescentes con n° % n° % n° %

deficiencia primaria grave del factor de crecimiento in- Mtos huérfanos| 6 30 6 28,57 | 12 44,44
Total del afo 20 21 27

sulinico tipo I (deficiencia primaria de IGF)”.
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