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CONCLUSIONES

El gefitinib comparte con el erlotinib un mecanismo de
accion novedoso que ha supuesto un avance importante
en la terapéutica del CPNM localmente avanzado o me-
tastasico, aunque sé6lo en aquellos pacientes que presen-
ten mutaciones EGFR positivas. Por el momento no se
han realizado ensayos clinicos comparativos con ambos
farmacos, aunque el gefitinib es el tnico indicado como
tratamiento de 1° linea por lo que representa una nueva
e importante opcién terapéutica, siendo ademads el tinico
farmaco que hasta ahora tiene autorizada esta indicacion.

TOLVAPTAN

SAMSCA® 15mg 10 comps PVP: 869,35 € Otsuka Ph, S.A.
30 mg 10 comps PVP: 869,35 €

Con receta médica. Dispensacién soélo en Servicios de Farmacia
de hospital.
Cédigo ATC: CO3XA01.

Es el primer farmaco del grupo “antagonistas orales de
la vasopresina” autorizado en Europa, para el tratamien-
to de la hiponatremia secundaria en casos de sindrome de
secrecion inadecuada de hormona antidiurética (SIHAD).

Actia de forma muy especifica antagonizando el re-
ceptor V, de vasopresina (con mayor afinidad por este
receptor que la vasopresina arginina natural), que desem-
pefia un papel en la regulacion del rifién para la secrecién
de fluidos; de este modo, el medicamento promueve la
acuaresis, es decir la secrecion de agua libre de electro-
litos, y por ende se aumenta la concentracién de sodio.

El tratamiento es en pacientes adultos y debe iniciar-
se a una dosis de 15 mg una vez al dia, la cual se puede
incrementar hasta un maximo de 60 mg una vez al dia se-
glin sea tolerada para conseguir el nivel deseado de sodio
sérico. La duracion del tratamiento es dependiente de la
causa que lo provoca; en el contexto de la hiponatremia,
la duracién del tratamiento queda determinada por la
enfermedad subyacente y su tratamiento. Se espera que
el tratamiento con tolvaptdn continde hasta que la en-
fermedad subyacente haya sido tratada adecuadamente
o hasta el momento en que la hiponatremia haya dejado
de ser un problema clinico. En general, la duracion media
de tratamiento establecida inicialmente es de 30 dias.

El tnico tratamiento alternativo hasta la fecha para esta
patologia es la restriccion hidrica y en caso de que no sea
suficiente, administracion de farmacos inespecificos de limi-
tada efectividad como la furosemida, la demeclociclina (no
autorizada ya en Espafia) , el litio (con bastantes efectos se-
cundarios) o la urea, siempre bajo estricta vigilancia médica.

Los informes de experto indican que el inicio del tra-
tamiento debe realizarse en el hospital con monitoriza-

cioén estricta del estado del paciente y que el seguimiento
del paciente debe hacerse en hospital por médicos exper-
tos en trastornos hidroelectroliticos.

Dado que es el primer fairmaco de su grupo y las
alternativas de tratamiento son inespecificas y poco
eficaces, no se puede establecer un coste econdémico
comparativo. Simplemente se puede decir que, aunque
el coste del medicamento es considerable ello se queda
compensado porque reduce el nimero de dias de estan-
cia hospitalaria y pruebas analiticas en estos pacientes.

El dossier clinico sobre su eficacia incluye 2 ensayos
clinicos pivotales, doble-ciego y controlados con place-
bo en un total de 424 pacientes con hiponatremia debi-
do a diferentes causas subyacentes y tratados durante
30 dias. La variable principal de eficacia fue el cambio
del valor basal del sodio sérico los dias 4° y 30° respecto
al inicial. El efecto se observé en todos los pacientes,
independientemente de la causa subyacente que causo
la hiponatremmia, alcanzando valores normalizados un
49y 60% vs al 11y 27% del grupo placebo en el dia 3°y
30° respectivamente.

El perfil de efectos secundarios mas frecuentes apa-
recidos en los ensayos clinicosa son: sed, xerostomia,
nauseas y poliaquiuria.

Se encuentra contraindicado en caso de hipersen-
sibilidad, anuria, hipovolemia, hiponatremia (normal o
hipovolémica), embarazo y lactancia.

Aumenta su concentracion plasmatica al administrarse
conjuntamente con inhibidores del CYP3A4 y digoxina,
disminuyendo en el caso de inductores del CYP3A4.

CONCLUSIONES
Se trata de un medicamento con un especifico mecanis-
mo de accién y es el tnico y primer farmaco aprobado
por la EMA en la indicacién de SIAHD, enfermedad sin
un tratamiento especifico, siendo el primero de su grupo.
Representa un gran avance en la terapéutica de la
enfermedad ya que es el primer tratamiento eficaz cu-
briendo una laguna terapéutica.

Medicamentos genéricos:
nuevos principios activos
autorizados como EFG durante el
primer semestre de 2010

Durante el presente afio se han autorizado en el primer
semestre como EFG con primer principio activo 8 prin-
cipios activos: hidroclorotiazida, esomeprazol, glucona-
to de hierro, nitroglicerina, rivastigmina, terlipresina,
topotecan, trandolapril y 2 asociaciones con hidrocloro-
tiazida: irbesartan y valsartan.
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HIDROCLOROTIAZIDA (1 presentacién, compri-

midos)

Estd indicada para:

- Hipertensién arterial: como monofarmaco o aso-
ciado a otros antihipertensivos (betabloqueantes,
vasodilatadores, antagonistas del calcio, IECA, re-
serpina).

- Edemas: debidos a insuficiencia cardiaca, renal y
hepética leve o moderada; edemas premenstrua-
les e idiopaticos.

- Diabetes insipida renal: cuando no esté indicado
el tratamiento con hormona antidiurética.

- Hipercalciuria idiopatica: como tratamiento pre-
ventivo de concreciones calcdreas urinarias.

ESOMEPRAZOL (6 presentaciones, comprimidos)

Indicado en:

- el tratamiento de la enfermedad por reflujo gas-
troesofagico.

- en combinacién con un régimen antibacteriano
apropiado para la erradicacién de Helicobacter
pylori y cicatrizacién de la tdlcera duodenal aso-
ciada a H. pylori.

- cicatrizacion de las ulceras géstricas asociadas
al tratamiento con AINE en pacientes que necesi-
tan tratamiento continuado con AINE.

- tratamiento del sindrome de Zollinger Ellison.

GLUCONATO HIERRO (1 presentacién, comprimi-
dos)

Los suplementos de hierro estdn indicados en la
prevencion y el tratamiento de la anemia ferropéni-
ca derivada de una dieta inadecuada, mal absorcion,
embarazo y/o pérdida de sangre.

IRBESARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA (3 presen-
taciones, comprimidos)

Indicada para el tratamiento de la hipertensién
esencial, en pacientes adultos cuya presion arterial
no se controla adecuadamente con irbesartdn o hi-
droclorotiazida en monoterapia.

NITROGLICERINA (6 presentaciones,
transdérmicos)

Indicada para la profilaxis de la angina de pecho
por esfuerzo y en reposo, asociado a insuficiencia co-
ronaria.

parches

RIVASTIGMINA hidrogeno tartrato (7 presentacio-

nes, solucién oral)

Sus indicaciones son:

- Tratamiento sintomatico de la demencia de Al-
zheimer leve a moderadamente grave.

- Tratamiento sintomdtico de la demencia leve a
moderadamente grave en pacientes con enferme-
dad de Parkinson idiopatica.

TERLIPRESINA (2 presentaciones, inyectable)

La indicacién autorizada para estas dos presen-
taciones es el tratamiento de varices esofdgicas san-
grantes.

TOPOTECAN hidroclorure (5 presentaciones, in-

yectable, Uso hospitalario)

En monoterapia estd indicado en el tratamiento de:

- pacientes con carcinoma metastasico de ovario
después del fracaso de la terapia de primera linea
0 posteriores.

- pacientes con cancer de pulmén de células peque-
fla [CPCP] recidivante para los que no se conside-
ra apropiado el re-tratamiento con el esquema de
primera linea.

En combinacién con cisplatino, esta indicado en
el tratamiento de pacientes con carcinoma de cérvix
que han recaido tras radioterapia y en pacientes con
enfermedad en estadio IVB.

TRANDOLAPRIL (3 presentaciones, capsulas)

Indicado en el tratamiento de la hipertension ar-
terial. Disfuncién ventricular izquierda, tras infarto
de miocardio con o sin sintomas de insuficiencia car-
diaca, y/o con o sin isquemia residual.

VALSARTAN / HIDROCLOROTIAZIDA (3 presen-
taciones, comprimidos)

Indicado en el tratamiento de la hipertensién
esencial. También esta indicado en pacientes cuya
presion arterial no estd controlada adecuadamente
con valsartdn o hidroclorotiazida en monoterapia.





