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Nuevos principios activos: revision 1999

Cuesta Teran MT *
Martinez de la Gandara M **

Este es el noveno afio que se publica la Segun los criterios fijados d@etencial Terapéu-
recopilacién anual de los nuevos medicamentos tico» (Tabla I) al comparar los nuevos medicamentos con
autorizados en Espafia. En el presente nimero se los existentes en Espafia en el momento de su autoriza-
evallan el resto de principios activos autorizados cién, se han clasificado:
durante 1999, completando las evaluaciones
individuales que no se publicaron en el volumen A : Importante mejora terapéutica............... 6
anterior.

: Modesta mejora terapédutica................ 10

En 1999 se han autoriza661 especialidades
farmacéuticas(que corresponden a 926 formatos)
siendo algunas comercializadas durante 2000 y de las
cuales hay:

B
C : Nula o0 muy pequefia mejora terapéutica.. 13
D : Sin calificacion.................ccoveeeeeenen. 2

Es necesario recordar que la clasificacién de

E.F. Uso Hospitalario.................. 82 (115 formatos) novedad terapéutica se basa en la evidencia disponible

E.F. Diagnostico Hospitalario..... 57 (62 formatos) en el momento de su autorizacién en Espafia y que la
E.F. Publicitarias............c.cccoeeene. 50 ( 75 formatos) experiencia clinica posterior aclarara el verdadero
E.F. con Receta Médica 472 (674 formatos)valor entre farmacos similares.
Este Ultimo afio se han registre&ibnuevos princi- Si se analizan las novedades por grupos
pios activos contenidos en 63 E.F (39 marcas comer- terapéuticos (Tabla Il) el mas numeroso ha sido el
ciales), que incluyen 86 formatos. grupoSangre/Org.hematopoyéticos (Byon 8
TABLA

CLASIFICACION DEL POTENCIAL TERAPEUTICO (*)

A(*): NOVEDAD TERAPEUTICA EXCEPCIONAL

El nuevo medicamento supone un tratamiento o diagnéstico eficaz para una enfermedad que no podia ser tratada o diagngsticada
adecuadamente con algin medicamento existente.

A IMPORTANTE MEJORA TERAPEUTICA

El nuevo medicamento proporciona una mejora evidente, bien en cuanto eficacia o a seguridad, de una enfermedad pdfa la que exis
ya tratamiento disponible.

B: MODESTA MEJORA TERAPEUTICA

El medicamento constituye un avance modesto, pero real, sobre otros medicamentos disponibles en el mercado (menos regcciones
adversas, menor coste del tratamiento, mas comodo para el paciente, Gtil en pacientes concretos, etc.).

C: NULA O MUY PEQUENA MEJORA TERAPEUTICA

El nuevo medicamento es similar a uno o mas farmacos ya disponibles en el mercado.
El nuevo medicamento no esta relacionado estructuralmente con ninglin farmaco existente (es una nueva entidad farmagolpgica), pe
no aporta ninguna ventaja significativa respecto a otros farmacos alternativos en la enfermedad para la que esté indicado.

D: SIN CALIFICACION

Del nuevo medicamento existe poca bibliografia y hay poca experiencia de uso para poder establecer una conclusién significativa
El nuevo farmaco no es comparable con ninguin otro (p.e.: radiofarmacos, m.contraste o de diagnéstico, etc.)

(*) Esta clasificacion se adapta a la establecida por la FDA hasta finales de 1991 y se ha madificado ligeramente intioduvigEvdo
categoria (D).

(*) Direccién Gral. Farmacia y Productos Sanitarios.
(**) Agencia Espafiola del Medicamento.
Me Sanidad y Consumo. Madrid.
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TABLA I
GRUPO Y POTENCIAL TERAPEUTICO DE LOS
«NUEVOS PRINCIPIOS ACTIVOS AUTORIZADOS EN 1999»
I
MIGLITOL 50 y 100 mg comp. C
*A ORLISTAT 120 mg céaps. B
(Digestivo/Metabolismo) RABEPRAZOL 20 mg comp. c
REPAGLINIDA 0.5, 1y 2 mg comp. B
CLOPIDOGREL 75 mg comp. B
DESIRUDINA® 15 mg vial B
EPTIBIFATIDA @ 0.75 y 2 mg/ml vial A
. LEPIRUDINA @ vial A
(Sangre/Org.hematopoyéticos) MOROCTOCOG ALFA @ | 250, 500 y 1000 Ul vial B
NONACOG ALFA @ 250, 500 y 1000 Ul vial B
2500, 3500, 4500,
TINZAPARINA 10000, 14000 y C
18000 Ul jer.precar.
TIROFIBAN @ 0.25 mg/ml vial A
. EPROSARTAN 300 y 400 mg comp. C
(C;rdiovascular) NICORANDIL 10 mg comp. Cc
TELMISARTAN 40y 80 mg comp. C
:Dljtermatolégicos) IMIQUIMOD 250 mg crema al 5% C
(Cgenitourinario y Horm. sexuales) TOLTERODINA 2 mg comp. C
ABACAVIR @ 200 mg/ml sol. C
EFAVIRENZ @ 50, 100 y 200 mg caps A
: AJm”nfecciosos) MOXIFLOXACINO 400 mg comp.
STREP.PNEUMONIAE® .
(polisacérido) Jer. precarg. D
ZANAMIVIR 5 mg rotadisk B
INFLIXIMAB @ 100 mg vial B
L MILTEFOSINA @ 60 mg/ml sol. B
(Antineoplasicos) TASONERMINA @ 1 mg vial A
TEMOZOLOMIDA @ 5, 20, 100 y 250 mg caps. B
* N ENTACAPONA 200 mg comp. Cc
(Sistema Nervioso Central) RIZATRIPTAN 10 mg comp., liotabs c
*(Ep.respiratorio) ZAFIRLUKAST 20 mg comp. Cc
:\\;arios) BASILIXIMAB @ 20 mg vial A
OXIDRONATO SODICO @ 3 mg vial D

(1) Especialidades de Diagnéstico Hospitalario.
(2) Especialidades de Uso Hospitalario.
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estavudina y zalcitabina. Aunqueadlacavirdesarro-

mentos que pueden considerarse de mayor impacto enlla muy lentamente resistencia, hay que tener en cuenta

1999 como el tirofiban y la eptifibatida, antiagregan-
tes de una nueva familia con buenos resultados en la
prevencién precoz del infarto de miocardio; en segundo
lugar se encuentra el grupo Aletiinfecciosos (J)con

5 nuevos principios activos entre los que se encuen-
tran 2 nuevos antiVIH, destacando el efavirenz que
supone una buena alternativa en las triterapias, y en
tercer lugar hay dos grupos el égl.digestivo/Meta-
bolismo (A)y el deAntineopla- sicos (L)—en este

ultimo grupo se contindia la tonica de los Ultimos afios
afadiendo nuevas alternativas antineoplasicas para
distintos tipos de tumor— con 4 nuevos farmacos cada
uno. También cabe destacar la autorizacion de una
nueva especialidad que contieit®&virina que,

aungue no es nuevo principio activo, presenta una
indicacion relevante en el tratamiento de la hepatitis C
cronica conjuntamente con el interferon alfa, consiguiendo
una nueva y buena alternativa para esta enfermedad,
por lo que lo hemos referenciado en el apartado de
«Otros principios activos»

i NOTA: En todas las evaluaciones se han utilizada las
i Fichas Técnicasle las especialidades autorizadas por;la

i EMEAY por la Agencia Espafiola del Medicamento del:M°
i de Sanidad y Consumo y, en muchos de ellos también los

i EPAR (Informe Europeo Publico de Evaluac)eemitidos §
por el Committee for Propietary Medicinal Product
(CPMP) de la Agencia Europea del Medicamento.

ABACAVIR
ZIAGEN 20 mg/ml 240 ml sol oral PVL: 10.666 Glaxo Wellcome S.A.
300 mg 60 comp. PVL: 40.000

Con receta médica. Uso hospitalario.
Grupo terapéutico: JO5A.

Potencial terapéuticz.

El abacavires el sexto inhibidor de la transcriptasa
inversa nucleosidico autorizado, con actividad antirre-
troviral contra el VIH. Es un derivado de la guanosina
gue para actuar necesita transformarse en su forma
activa «carbovir trifosfato».

Su indicacién aprobada es como terapia de combi-
nacion antirretroviral para el tratamiento de adultos
infectados por el virus de la inmunodeficiencia
humana (VIH).

Actla selectivamente frente al VIH tipo 1y tipo 2
inhibiendo la transcriptasa inversa del virus, afectandose
la sintesis del DNA viral y como consecuencia se
interrumpe la replicacion del virus y la progresién de
la enfermedad. Los estudios «in vitro» ha mostrado
sinergia en combinacién con zidovudina y nevirapina
y efecto aditivo asociado a didanosina, lamivudina,

gue «in vitro» ha presentado resistencia cruzada con
didanosina, zalcitabina y lamivudina pero no con
zidovudina o estavudina.

Se absorbe bien por via oral alcanzandose la Cmax
entre 1-1.5 horas de su administracién, con una bio-
disponibilidad del 83%. Indirectamente se le puede
considerar profarmaco del «carbovir» ya que es
inactivo de por si y se tiene que transformar intrace-
lularmente en «carbovir trifosfato», que es el farmaco-
logicamente activo (a través dddacavirmonofosfato).
Unién a proteinas plasmaticas moderada (50%), penetra-
cion en LCR, metabolismo hepatico y eliminacion
renal con semivida de aproximadamente 0.8-1.5
horas.

La eficacia dehbacavir(ABC) en el tratamiento
del SIDA se ha demostrado sobre todo en terapia
combinada a zidovudina (ZDV) y lamivudina (3TC).
En un estudio randomizado, doble ciego de 48
semanas de duracién que incluyd 173 pacientes no
tratados previamente con antirretroviales se comparé
ABG+ZDV+3TC CONZDV+3TC, obteniéndose resultados
similares en el recuento de linfocitos CD4 pero el
porcentaje de pacientes que redujo la carga viral (>400
copias/ml) fue superior en el grupo tratado con
ABG+ZDV+3TC (75% vs 35%). Aproximadamente se
obtuvieron similares resultados en un ensayo
realizado en 205 nifios (administracion en solucién)
durante 24 semanas, variando el porcentaje de
pacientes en cuanto a reduccion de carga viral (50%
vs 33%).

También se ha comparagdBc+zDv+3TC frente a
indinavir + zDV+3TC en un estudio randomizado,
doble ciego de 24 semanas de duracién que incluyo
562 pacientes. En este ensayo la reduccién de carga
viral y el aumento de linfocitosD4 fue similar en
ambos grupos.

Por ultimo sefalar otro ensayo que comparo el
ABCen varios tratamientos combinados estandar, que
incluyo 185 pacientes tratados durante 16 semanas
obteniéndose un mayor porcentaje de pacientes con
una reduccion de carga viral considerable y un mayor
recuento linfocitario CD4 en el grupo tratado con
abacauvir.

Aungue en los ensayos clinicosbhcavirha sido
bastante bien tolerado con reacciones adversas leves y
transitorias (nauseas/vomitos, dolor de cabeza, letargo
y cansancio) también ha presentado en un 3-5% de los
pacientes graves reacciones de hipersensibilidad que
en algun caso tuvieron consecuencias fatales (el retraso
medio de aparicion del sindrome de hipersensibilidad
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es de 11 dias de iniciar el tratamiento). También hay  segundo inhibidor de transcriptasa inversa no-nucleo-
gue tener en cuenta la posibilidad de acidosis lactica y sidico (después de nevirapina) comercializado en
hepatomegalia grave con esteatosis que, aunque es  Espafia.

muy poco frecuente, se encuentra asociada al uso de
anélogos de nucleosidos por lo que no puede
descartarse la posibilidad de que se produzca.

Dada la gran cantidad de antiretrovirales
autorizados, seguidamente destacamos todos los que
en este momento se encuentran en nuestro pais.

Se encuentra contraindicado en caso de hipersen-

sibilidad, enfermedad renal terminal y alteracién a) Inhibidores de transcriptasa inversa:
hepatica grave. Debe utilizarse con precaucion en — Nucleosidicos: Abacavir
pacientes con alteracion hepética, embarazo y (INTI) ' Didanosnia
lactancia, salvo en caso que el beneficio justifique el Estavudina
riesgo. Por el riesgo de hipersensibilidad no se reco- Lamivudina
mienda su uso en menores de 16 afios y no debe Zalcitabina
utilizarse en monoterapia. Zidovudina
~ En cuanto a interacciones cabe dgs_tacar que los — No nucleosidicos: Efavirenz
farmacos potentes inductores enzimaticos (rifampi- .
; ; L : (INNTI) Nevirapina
cina, fenobarbital y fenitoina) aumentan el metabolismo
delabacavir. b) Inhibidores de la proteasa Indinavir
Nelfinavir
COSTE TRATAMIENTO/DIA Dosis (mg) Pesetas Ritornavir
ABC/ZDV/3TC 600/600/300 3.049 Saquinavir
Nevirapina/ ZDV/3TC 400/600/300 2.896 o _ ) )
indinavir/ ZDV/3TC 2 400/600/300 3.262 La indicacion autorizada defavirenzes: Tratamiento

combinado antiviral de adultos, adolescentes y nifios
mayores de 3 afios infectados por VIH-1.

CONCLUSIONES Presenta el mismo mecanismo de accion que todos

los inhibidores de la transcriptasa inversa, interrum-
piendo la sintesis del DNA viral y la replicacion del
virus, actuando selectivamente sobre el VIH tipo 1.

El abacavirrepresenta la 22 generacion de
inhibidores de la transcriptasa inversa, anélogo
nacleosido con eficacia demostrada en el SIDA en

tratamiento combinado con otros antirretrovirales. Se absorbe bien por via oral alcanzando la Cmax a

las 5 horas de su administracion con alta union a

Aungue la terapia del SIDA es muy amplia y proteinas plasmaticas. Presenta extenso metabolismo
depende, en parte, de la situacion clinica y respuesta hepatico por citocromogB (isoenzimas CYP3A4,
del paciente, el tratamiento de eleccion actual es triple CYP2B6) excretandose principalmanete en heces. Su
e incluye un inhibidor de proteasa y 2 inhibidores de  semivida de eliminacidn es relativamente alta, tras
transcriptasa inversa nucleosidicos. Debido a las dosis Unicas, (52-76h.) lo que le permite una sola
graves reacciones de hipersensibilidad que pueden  administracion al dia.
aparecer con @bacavir, sélo se le puede considerar
como Ultima alternativa cuando los otros tratamientos
han fracasado o estan contraindicados (1,2,38,39).

La posologia indicada en adultos es de 600 mg en
una sola toma al dia, asociado a un antiproteasa o a
inhibidores nucleosidicos de la transcriptasa inversa.

EFAVIRENZ No se necesita ajuste de dosis en caso de insuficiencia
renal y en nifios se encuentra establecida segun peso
SUSTIVA 50 mg 30 cap. PVL: 3.819 Dupont corporal.

100 mg 30 cap.

200 mg 90 cap. PVL: 45.824

PVL: 7.637 Pharma, S.A.

Con receta médica: Uso hospitalario.
Grupo terapéutico: JO5A.

Potencial terapéuticd.

El efavirenzes un inhibidor no competitivo de la
transcriptasa inversa del VIH-1 (virus de la inmade-

Se han realizado varios estudios clinicos contro-
lados en los que se ha comparativirenZrente a
otros inhibidores de transcriptasa inversa y también en
combinacion con inhibidores de transcriptasa inversa
asociados 0 no a inhibidores de proteasa.

En uno de los ensayos comparativos mas importan-

ficiencia humana tipo 1) de tipo no-nucleosidico. Es el tes sobre 1200 pacientes no tratados, con carga viral
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de 10.000 copias/ml como minimo; a las 60 semanas
el porcentaje de pacientes con menos de 400 copias/mi
fue: 65% en el grupo tratado cefavirenz(600

mg/dia) + zidovudina + lamivudina; 52% en la bite-
rapia:efavirenz+ indinavir y 42% en triterapia:
indinavir (2,4g/dia) + zidovudina + lamivudina. La
duracién de la respuesta fue mas larga con la triterapia,
que incluyéefavirenz

En otro estudio de 24 semanas, la combinacion
efavirenz+ indinavir + 2 INTI no resulté estadistica-
mente diferente de la asociacién: indinavir + 2 INTI.

Cuando se ha comparado con otro INNTI como la
nevirapina, durante 24 semanas, los niveles de
respuesta (carga viral < 500 copias/ml) fueron: 78%
efavirenz+ nelfinavir + 2 INTI frente al 45% nelfinavir
+ 2 INTI es decir la cuatriterapia produjo mejores
resultados que la triterapia y comparando las dos
triterapias, existio ventaja en laefavirenz+ 2 INTI.

Los datos disponibles de asociacién con inhibidores
de proteasa, como indinavir, apuntan unos regimenes
potentes anti-VIH y con un perfil de tolerancia
aceptable.

Los efectos adversos mas importantes han sido los
neuropsicogenos (vértigo, dificultad de concentracion,
depresion, nerviosismo, euforia), sobre todo al comienzo

del tratamiento y el rash cutadneo. También se destacan
como frecuentes: nauseas, mareos, diarrea y cefaleas.

Se encuentra contraindicado en caso de hipersensibi-
lidad, insuficiencia hepatica grave y en tratamiento
asociado a farmacos que compitan por CYP3A4.

No debe utilizarse como monoféarmaco, ni en
embarazo y lactancia salvo en caso que el beneficio
justifique el riesgo.

El efavirenzpuede interaccionar con indinavir y
saquinavir (disminuyendo su biodisponibilidad) y con
nelfinavir y ritornavir (aumentando su biodisponibili-
dad), asi como con otros farmacos que comparten via
metabolica por el isoenzima CYP3A4 (astemizol,
cisaparida, midazolam, triazolam, ergot derivados y
terfenadina).

COSTE TRATAMIENTO/DIA Dosis (mg) Pesetas
EFV/ZDV/3TC 600/600/300 3.243
Indinavir/ZDV/3TC 2.400/600/300 3.262

CONCLUSIONES

Estamos ante otro anti-VIH que puede ser una
alternativa en triterapias con dos INTI en enfermos
asintomaticos o con un estado poco avanzado 6
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cuando no se pueda utilizar un inhibidor de proteasa,
con un perfil aceptable de reacciones adversas y con
la comodidad de una toma al dia (3-6, 39).

| EPTIFIBATIDA |

INTEGRILIN 2 mg/ml 1 vial 10 ml PVL: 3.327 Schering

0.75mg/ml 1 vial 100 ml PVL:10.482 Plough, S.A.

Con receta médica: Uso hospitalario.
Grupo terapéutico: BO1B.

Potencial terapéuticd\.

La eptifibatidaes un nuevo inhibidor de la
agregacion plaquetaria perteneciente a un nuevo
grupo de farmacos denominados «Antagonistas de
receptores glicoproteicos (GP) lIb/llla». Es un
heptapéptido ciclico de sintesis con una secuencia de
3 aminoécidos (arginina-glicina-aspartato=RGD)
principal responsable de su accion.

Se encuentra indicada en la prevencion del infarto
de miocardio (IM) precoz en pacientes con angina
inestable 6 IM sin onda Q dentro de las 24 horas del
ultimo dolor toracico y con cambios en el ECG y/o
enzimas cardiacos elevados. Aunque en EE.UU.
presenta también la indicacion de intervencién
coronaria percutanea, en Europa todavia no esta
autorizada.

Se une de forma selectiva y reversible a los
receptores GP lIb/llla impidiendo que se una a ellos
otros factores como fibrinégeno, factor voillgtrand
y ligandos de adherencia, bloqueandose la agregacion
plaquetaria con lo que se impide la formacién de
trombos; este efecto es dependiente de la dosis.

Presenta una farmacocinética lineal y proporcional
a la dosis. Su unién a proteinas plasmaticas es baja
(25%), se excreta por orina de forma inalterada en un
50% con una semivida de eliminacion de 2.5-2.8
horas.

Se utiliza de forma conjunta al acido acetilsali-
cilico (AAS) y heparina fraccionada. La dosis reco-
mendada es de 180 mcg/kg en forma de bolo 1V,
seguida por una infusién IV continua de 2 mcg/kg/min
durante un periodo de hasta 72 horas, inicio de la
cirugia o alta hospitalaria.

La eficacia de laptifibatidaen el tratamiento de
sindromes coronarios agudos se ha demostrado am-
pliamente en dos grandes estudios (multicéntricos,
doble ciego, randomizados y controlados con placebo):
PURSUIT (en angina inestable o IM sin onda Q) e
IMPACT Il (en intervencién cardiovascular percuta-
nea) que incluyeron un total de 10.948 y 4.010
pacientes respectivamente, siendo la mayoria de ellos
también tratados con AAS y heparina fraccionada.
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En el primer estudio (PURSUIT) la escala de
valoracion fue la tasa de mortalidad e incidencia de
reinfarto a los 3, 7 y 30 dias, observandose un menor
porcentaje de pacientes en el grupo tratado con
eptifibatida En el segundo estudio (IMPACT II)
también se obtuvieron buenos resultados en el grupo
tratado coreptifibatida.

Por el momento no hay estudios comparativos con
otros farmacos de su grupo (abciximab, tirofiban),
aungue cabe comentar que se encuentra en fase de
investigacion preliminar su utilidad en IM agudo con
onda Q.

En todos los estudios la reaccién adversa mas
frecuente fueron los episodios hemorragicos de
diferente origen y luego la hipotension.

Se encuentra contraindicada en numerosas
situaciones clinicas, tales como: historial de ictus,
enfermedad intracraneal o diatesis hemorragica,
hemorragias, cirugia mayor, trombocitopenia,
hipotensién o fallo renal severos, alteracion hepatica
importante e hipersensibilidad.

Debido al riesgo de hemorragia se debe
monitorizar al paciente asi como utilizarse con
precaucion en caso de insuficiencia renal o hepatica
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siendo una buena alternativa en pacientes con alto
riesgo de desarrollar IM en los 4 primeros dias de
aparicion de la angina inestable. Aunque comparte
mecanismo de accidn con los otros dos farmacos del
grupo, se diferencia de ellos por su mayor esipetai

por el receptor.

Dadas las caracteristicas de esta patologia , la
eptifibatidarepresenta un avance en la terapéutica,
dando una nueva y buena alternativa a estos pacientes
(7,8,38,39).

[ INFLIXIMAB |

REMICADE 100 mg 1vial20 ml  PVL: 95.041 Schering Plough S.A.

Con receta médica. Uso hospitalario.
Grupo terapéutico: LO1E.

Potencial terapéuticd.

El infliximab es el primer anticuerpo monoclonal
qguimérico de origen humano/murino (proporcion
75/25), perteneciente a la subclase Ig G que actla
uniéndose al factor de necrosis tumoral alfa (@FN
Se obtiene por técnicas de DNA recombinante.

Se encuentra indicado en el tratamiento de la
enfermedad de Crohn activa, en la forma grave y en la

de leve-moderada. Por la escasa experiencia de uso ndistulizante, en pacientes que no han respondido

se recomienda su empleo en menores de 18 afios,
embarazo y lactancia, a menos que el beneficio
justifique los riesgos potenciales.

No hay estudios sobre interacciones con otros
tromboliticos, pero por potenciacién de efectos se
encuentra contraindicada la administracion simultanea
con otro inhibidor parenteral de los receptores GP llb/llla.

COSTE TRATAMIENTO

Debido a las especiales caracteristicas de los
farmacos de este grupo, no se puede establecer un
coste concreto. Para que sirva de orientacion
comparativa, se puede tomar como referencia el coste
de 1 vial:

Eptifibatida 20 mg/10 mi 3.327
Abciximab 10 mg/5 ml 44.000
Tirofiban 12.5 mg/50 ml 31.614

CONCLUSIONES

La eptifibatidaes un nuevo antagonista de los
receptores GP lIb/llla que previene las cbogeiones
trombéticas de los sindromes coronarios agudos,

satisfactoriamente a un curso de tratamiento completo
estandar (corticoide con 0 sin inmunosupresor).

Su exacto mecanismo de accién no se conoce,
aunqgue se ha visto que se une con alta especificidad y
afinidad al TFNt de la membrana celular y suero
inhibiendo la unién a sus receptores. De esta forma se
neutraliza la actividad del TFN(citoquina proinfla-
matoria e inmunorreguladora), principal responsable
del proceso inflamatorio crénico de diversas enfermeda-
des como la de Crohn y la artritis reumatoide.

Tampoco se conoce mucho su farmacocinética. Se
administra por infusién intravenosa con un comienzo
de accion de 1-2 semanas y de duracion 12-48 semanas.
Se desconoce su metabolismo, aunque la semivida de
eliminacién, después de una administracién Gnica de 5
mg/kg, es de 9-10 dias.

Se administra en perfusion intravenosa durante 2
horas, en dosis Unica de 5 mg/kg para la enfermedad
de Crohn activa grave y como inicial para la forma
fistulizante en la cual también se administran dosis
adicionales de 5 mg/kg a las 2 y 6 semanas siguientes
de la primera perfusién.

Los ensayos clinicos delfliximab se han
orientado hacia el tratamiento de la enfermedad de
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Crohn, tanto en su forma activa como en la fistulizan- en este tipo de pacientes que son tratados con otras
te, destacandose principalmente dos: terapias inmunosupresoras.

. El primero, en fase lll, aleatorizado, multicén- Se encuentra contraindicado en caso de hipersen-
trico, doble ciego y controlado con placebo, de sibilidad a proteinas murinas, sepsis e infecciones.
12 semanas de duracién que incluy6 un total de Debe ser utilizado con precaucion en caso de
108 pacientes con enfermedad de Crohn de mo- antecedentes de hipersensibilidad a este tipo de
derada-grave (Indice de Actividad de Enfermedad Proteinas, esclerosis multiple y, por la ausencia de
de Crohn- CDAI — entre 220-400) resistentes al datos farmacocineéticos, también en ancianos,
tratamiento convencional (mesalazina, corticos- insuficiencia renal y hepatica. No se recomienda su
teroides, mercaptopurina o azatioprina). La uso en nifios menores de 17 afios, embarazo y
variable del ensayo fue la respuesta clinica lactancia.
segun reduccion del CDAI en 70 puntos 0 mas.

Se utilizaron distintas dosis, viéndose que el . .

81% de los pacientes que recibieron dosis de 5 | 01T IFAAMIENTOO) Dosis Pesetas
mg/kg mostro respuesta clinica a las 4 semanas Infliximab 5 mg/kg 237.603
vscon el 17% de los tratados con placebo; el (*) No es comparable con ningln otro.

48% de los tratados con esta dosis mostrd

remision clinica (CDAI< 150ysal 4% en el CONCLUSIONES

grupo placebo. Después de las 12 semanas de
tratamiento, el 48% de los pacientes seguian

teniendo respuesta clinica. El infliximab es un anticuerpo anti-TNF que

constituye una alternativa en el alivio sintomatico de
la enfermedad de Crohn cuando otros farmacos han
fracasado. Se desconoce su seguridad a largo plazo
(9-11,38-39).

- El segundo, también en fase lll aleatorizado,
doble ciego y controlado con placebo, en 94
pacientes con enfermedad de Crohn fistulizante
(con fistulas de al menos 3 semanas de duracion),
en el que se compard distintas dosigfiximab [ MILTEFOSINA |
con placebo, en intervalos de 0, 2 y 6 semanas,
con un seguimiento durante 26 semanas. La
variable principal de valoracion fue el % de - _. o

. P . _ Receta médica. Diagndstico hospitalario. Aportacion: 40%.
pacientes con respuesta clinica (reduccion >= Grupo terapéutico: LO1E.
50 en el n° de fistulas abiertas). En el 68% de Potencial terapéuticds.
los pacientes que recibieron la dosis de 5 mg/kg
deinfliximabse obtuvo buena respuesta clinica
vsal 26% en el grupo placebo. El tiempo medio
de aparicion de respuesta fue de 2 semanas con
una duracion de 12 semanas.

MILTEX 60 mg/ml 1 frasco 10 ml  PVP: 19.791 Prasfarma
5 frascos 10 ml PVP: 97.635

La miltefosinaes un nuevo principio activo anti-
neoplasico (citostatico/citotoxico) de apleion tépica,
al igual que fluoruracilo y podofilotoxina. Es un
analogo sintético de fosfolipido (alquilfosfocolina)
guimicamente muy similar a los fosfolipidos naturales

Por otro lado, en la actualidad se esta realizando un de la membrana celular

ensayo clinico a largo plazo y controlado, en el

tratamiento de la artritis reumatoide refractaria a Su indicacién aprobada es en el tratamiento de las
tratamientos convencionales (estudio ATTRACT) Y |esjones cutaneas malignas en el cancer de mama en
por el momento los resultados obtenidos estan siendo pacientes con infiltraciones linfagiticas superficiales
satisfactorios. También se esta estudiando su posible planas sin inflamacion y/o nédulos pequefios (< 1cm
uso en el asmay en la psoriasis. de didmetro) en las que el tratamiento estandar (cirugia,
radio, hormono o quimioterapia) es ineficaz o esta

En general es un farmaco bien tolerado, siendo sus contraindicado.
reacciones adversas mas frecuentes (> 10%): dolor de
cabeza, nauseas, dolor abdominal, infeccion de las Aungue no se conoce exactamente su mecanismo
vias respiratorias altas, fatiga y fiebre. Ha aparecido  de accién, sus efectos citotdxicos y citostaticos se cree
algin caso de hipersensibilidad y formacién de anti-  son debidos a la inhibicion de sistemas enzimaticos en
cuerpos humanos antiquiméricos (HACA) y, aunque las membranas celulares (preferentemente sobre la
no han aparecido por el momento, no se puede proteinquinasa C) y en la biosintesis de la fosfatidilco-
descartar alteraciones en la respuesta inmune que lina. También se ha visto que presenta una cierta acti-
pueden originarse por su mecanismo de accién y mas vidad inmunomoduladora, antiviral y antiprotozoaria.
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Se desconoce su farmacocinética, aunque debido a
su aplicacion tépica practicamente no se absorbe a
nivel sistémico sin haberse detectado niveles plasmaticos.

Se aplica sobre la zona afectada una vez al dia
durante la primera semana y posteriormente 2 veces
| dia (por la mafana y por la noche), en dosis de 2
gotas /10 cr(3 mg/10 crd) hasta un méximo de 300
mg/dia (5 ml/dia). El tratamiento dura hasta 4
semanas después de la completa remision de las
metastasis cutaneas.

Se ha realizado un meta-analisis que incluye 9
ensayos clinicos en fase I, multicéntricos en un total
de 413 pacientes refractarias a otros tratamientos, con
una duracion media de 14 semanas. La tasa de res-
puesta, en términos de regresién parcial fue del
27-28% y regresion completa del 6%. Se mantuvo
tratamiento concomitante sistémico en el 49% vy
hormonoterapia en el 32%.

Debido a su aplicacién topica las reacciones
adversas mas frecuentes se han producido a nivel
local: prurito, rash, dolor local en el lugar de
aplicacion, descamacion cutanea o piel seca. Todas
ellas son de caracter leve y transitorio, siendo mas
frecuentes al comienzo del tratamiento.

Solo debe utilizarse en casos en los que la cirugia o
radioterapia no hayan obtenido resultados. Esta
contraindicada en embarazo, lactancia, metéstasis
profundas y tratamiento concomitante con radiacién
en la misma zona afectada. Se recomienda precaucién
en caso de aparicion de metastasis en los implantes
mamarios o cuando se necesitan dosis de mas de 5 ml/dia.

COSTE TRATAMIENTO/DIA

Sistema Nacional de Salud

| MOXIFLOXACINO

ACTIRA 400 mg 5 comp.recub. PVP:4.101 Quimica

7 comp.recub. PVP:5.741 Farmacéutica Bayer.
OCTEGRA 400 mg 5 comp.recub. PVP:4.101 Vita.

7 comp.recub. PVP:5.741
PROFLOX 400mg 5 comp.recub. PVP:4.101 Dr.Esteve S.A.

7 comp.recub. PVP:5.741

Receta médica. Aportacion: 40%.
Grupo terapéutico: JO3B.

Potencial terapéuticC.

El moxifloxacinces un agente antibacteriano
perteneciente al grupo de las fluoroquinolonas de
cuarta generacion como clinafloxacino, gatifloxacino
(no comercializado en Espafia) y trovafloxacino, esta
Ultima comercializada en nuestro pais durante escaso
periodo de tiempo debido a su toxicidad hepética.

Junto con las quinolonas de tercera generacion
(levofloxacino, esparfloxacino y grepafloxacino
retirado por su toxicidad cardiovascular) tiene un
mayor espectro antibacteriano, mayor penetracién
tisular y mejores caracteristicas farmacocinéticas y de
seguridad si las comparamos, indirectamente, con las
primeras quinolonas (ciprofloxacino, ofloxacino,
norfloxacina..).

Esta indicado para el tratamiento de infecciones
respiratorias, exacerbacién aguda de la bronquitis
cronica, neumonia adquirida en la comunidad,
excepto la grave, y sinusitis bacteriana aguda.

Como otras fluoroquinolonas su actividad
bactericida radica en la inhibicién de la DNA girasa
(topoisomerasa ll) y topoisomerasa IV, enzimas
encargadas de catalizar superenrrollamientos negati-
vos en el material genético bacteriano previo a la
replicacién y transcripcidn, que culmina con la muerte
celular.

No se puede establecer un coste concreto, ya que la Se administra a la dosis Unica de un comprimido

dosis depende del tipo y extensién de las lesiones
cutaneas, que son muy variables.

CONCLUSIONES

Las tasas de recidivas locales en cancer de mama
se presentan en el 5-30% de casos. Aunque el trata-
miento basico es el sistémico, a veces la terapia local
(ya sea quirargica, radioterapia o un citrastético local
como lamiltefosing puede paliar las lesiones. En
caso de fracaso de la cirugia u hormonoterapia, este
citostatico topico puede ser una alternativa para unas
lesiones que suponen una carga psicolégica en la
paciente (12,13,38).

diario de 400 mg, durante un periodo de 5 a 10 dias
dependiendo de la indicacion.

Entre sus caracteristicas farmacocinéticas destaca
una biodisponibilidad oral del 89%, con una Cmax y
un area bajo la curva que se incrementan linealmente
con la dosis. El tiempo en alcanzar la Cmax es de 1.5h,
gue puede ser retrasada con la ingesta de alimentos.
Unién a proteinas plasmaticas del 48%, con metabo-
lismo hepatico poco conocido (aunque no parece estar
involucrado el citocromo42q), siendo sus metabolitos
«in vitro»el N-sulfato y acil-glucurénido que carecen
de actividad terapéutica. Su semivida plasmatica
oscila entre 9-16h, lo que permite una sola administra-
cion diaria. Se elimina por via renal y biliar. Esta
farmacocinética no esta afectada significativamente
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por la edad o el sexo, y no parece necesario ajuste de
dosis en fallo renal.

Igual que otras fluoroquinolonas de nueva
generacionmoxifloxacinatiene una mayor actividad
frente a microorganismos Gram(8.pneumonige

principal causa de neumonia adquirida en la comunidad,

estafilococos y enterococos), asi como para otras
especies atipicas (micoplasmas, clamidias, legionella)
y anaerobios. Sin embargo, tiene menor actividad
frente a especies dRseudomonayg enterobacterias

gue otras quinolonas mas antiguas.

Actualmente, no se dispone de estudios clinicos
comparativos que valoren directamente la eficacia 'y
seguridad denoxifloxacinocen infecciones spiratorias
respecto a otras quinolonas. Si bien, hay estudios
publicados en forma de resiimenes con escasos
detalles metodoldgicos y de resultados frente a otros
grupos de antiinfecciosos, en ellos se ha visto que:

— elmoxifloxacino400 mg una vez al dia ha sido
tan eficaz como amoxicilina 1 g tres veces al
dia 'y como claritromicina 500 mg dos veces al
dia en pneumonia adquirida en la comunidad,
como cefuroxima axetilo 250 mg dos veces al
dia en exacerbaciones agudas de la bronquitis y
sinusitis, y como claritromicina 500 mg dos
veces al dia en exacerbaciones agudas de la
bronquitis.

Los efectos adversos encontrados en casi cinco mil
pacientes en los ensayos clinicos a la dosis aprobada,
son leves y transitorios, siendo muchos comunes a
otras quinolonas como son: los trastornos gastrointes-
tinales (nauseas y diarreas) y a nivel del S.N.C (disci-
nesias). A diferencia de otras quinolonas, no se han
registrado problemas fototéxicos, cardiovasculares ni
hematolégicos (a dosis de hasta 600 mg una vez al
dia).

Esta contraindicado en caso de hipersensibilidad a
quinolonas y debera evitarse su administracion en
embarazo, lactancia, nifios en edad de crecimiento,
insuficiencia hepatica, en alteraciones del S.N.C y
junto con antiacidos y suplementos de hierro o calcio.

La biodisponibilidad denoxifloxacincal igual que
otras quinolonas se ve sustancialmente reducida
cuando se coadministra con antiacidos que contienen
aluminio y magnesio y otros preparados de calcio,
hierro y zinc, asi como con alimentos ricos en estos
cationes, debido a la formacién de complejos
insolubles no absorbibles en el tracto digestivo; por
esto se debe espaciar la administracion entre ambos
dos horas.
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COSTE TRATAMIENTO/DIA Dosis (mg) Pesetas
Moxifloxacino 400 820
Levofloxacino 500 730
Ciprofloxacino EFG 1.000 592

CONCLUSIONES

En los estudios clinicos sioxifloxacinose ha
mostrado igual de eficaz que el resto de los antiinfec-
ciosos utilizados en las patologias para las que se
encuentra autorizado. Por ello y al igual de otras
guinolonas, debera reservarse para tratamiento
alternativo en caso de resistencias a otros quimio-
terapicos de primera linea como aminopenicilinas,
cefalosporinas, macrélidos, tetraciclinas. La eleccion
entre las nuevas quinolonas se debe basar en criterios
de seguridad y tolerancia (14-18, 38).

[ NICORANDIL |

DANCOR 10 10 mg 60 comp PVP: 2.655 Merck Farmay

Quimica S.A.

Con receta médica. Aportacion: 40%
Grupo terapéutico: CO1D3

Potencial terapéutic€C.

El nicorandil es un nuevo principio activo vaso-
dilatador con efecto antianginoso, autorizado en otros
paises desde hace algun tiempo, que representd una
nueva entidad de farmacos denominada «Activa-
dores de los canales de potasio». Presenta una estruc-
tura de nitrato (etilnitrato) derivado de nicotinamida,
esta Ultima responsable de su efecto farmacolégico
vasodilatador.

Su indicacién aprobada es en la prevencion y en el
tratamiento de la angina de esfuerzo estable, tanto en
monoterapia como asociado a otros farmacos antian-
ginosos (p.e. betablogueantes o antagonistas del
calcio).

Se caracteriza por presentar un doble mecanismo
de accion: por un lado, activa los canales de potasio
presentes en la membrana de las células vasculares
produciendo relajacién y, como consecuencia,
vasodilatacion arterial y coronaria; y por el otro,
debido al grupo nitrato, estimula la guanilato ciclasa
aumentando los niveles intracelulares de la guanosina
monofosfato ciclica (GMPc) con lo cual se relaja la
musculatura lisa vascular a nivel venoso (venodila-
tacion). Este doble efecto se traduce en una disminu-
cion de la presion diastdlica final y de las resistencias
vasculares periféricas.

Se absorbe rapidamente después de su administra-
cioén oral alcanzandose la Cmax a los 30-60 minutos.
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Presenta baja union a proteinas plasmaticas (aprox.
25%), metabolismo hepatico y eliminacién renal en 2
fases: la primera rapida con una semivida de aproxi-

Informacién Terapéutica del Sistema Nacional de Salud

CONCLUSIONES

El nicorandil es otro farmaco antianginoso cuya

madamente 1 horay la segunda mas lenta con semivida caracteristica principal (mecanismo de accion dual)

de 8-24 horas.

La dosis inicial es de 10 mg 2 veces al dia

ajustandose posteriormente segun las necesidades del

paciente, respuesta clinica y tolerancia, siendo la
habitual 10-20 mg/12 horas. No necesita ajuste de
dosis en insuficiencia renal, hepatica ni en ancianos.

Aunque la eficacia delicorandil en angina estable

ha sido demostrada en varios estudios controlados con

placebo, éstos han sido con un escaso nimero de
pacientes y corta duraciéon (maximo 8 semanas), y se
vio una mejora en la duracién del test de ejercicio.
También se han realizado varios estudios comparativos
con otros farmacos antianginosos como betablo-
gueantes (atenolol, metoprolol, propranolol),
antagonistas del calcio (diltiazem, nifedipino) y
nitratos (mono y dinitrato de isosorbida), pero con los
mismos problemas de disefio (corta duracion - maximo
12 semanas — y pocos pacientes). Sin embargo en
todos ellos la eficacia dalcorandil fue comparable

en términos de reducciéon del nimero de crisis y en la
mejora en la tolerancia al ejercicio fisico (prueba de
esfuerzo).

Los principales efectos secundarios son la cefalea
(transitoria, dosis dependiente y mas frecuente al
principio del tratamiento) y las ulceraciones bucales
gue pueden llegar a ser importantes. Otras reacciones
gue se citan son: nauseas/vomitos, mareo, debilidad y
vasodilatacion cutanea, entre otros.

Se encuentra contraindicado en caso de shock
cardiogénico, insuficiencia ventricular izquierda e
hipotension, utilizandose con precaucién en pacientes
con hipovolemia, presién sistolica baja o edema
pulmonar agudo.

El sildenafilo potencia los efectos hipotensores del
nicorandil, por lo que su uso concomitante se encuentra
contraindicado. En cuanto a otras interacciones, no
hay ninguna significativa pero no puede descartarse
gue se produzcan con antidepresivos triciclicos,
vasodilatadores y/o antihipertensivos.

COSTE TRATAMIENTO/DIA Dosis (mg) Pesetas
Nicorandil 20-40 89-177
Atenolol 100 (27-60)*
Nifedipino 30-60 (38-49) — (75-99)¢
Isosorbida mononitrato 40-60 (34-42) — (51-71)*

*

Intervalo de coste debido a la amplia variabilidad de precios.

respecto a otros farmacos con el mismo efecto, no ha
demostrado, por el momento, ninguna ventaja clinica
significativa respecto a los mismos en el tratamiento
de la angina inestable (19-22).

| REPAGLINIDA |

NOVONORM  0.5mg 90 comp. PVP: 3.319 Novo Nordisk
1mg90 comp. PVP:3.440 Pharma, S.A.

2mg 90 comp. PVP:3.586

Con receta médica. Aportacién reducida.
Grupo terapeutico: A10B

Potencial terapéuticd3.

La repaglinidaes un nuevo hipoglucemiante oral
perteneciente a una nueva entidad estructural de anti-
diabéticos orales denominada «medglitinidas». Difiere
estructuralmente de las sulfonilureas y biguanidas ya
gue es un derivado del &cido carbamoilmetil benzoico.

Su indicacién aprobada es: Tratamiento de la
diabetes mellitus tipo 2 (no insulinodependiente-
DMNID) en pacientes cuya hiperglucemia no se
controla con dieta, ejercicio y reduccion de peso o en
los tratados con metformina como tratamiento coad-
yuvante cuando no ha resultado eficaz el tratamiento
s6lo con metformina.

Su mecanismo de accién es similar a las sulfoni-
lureas produciendo su efecto hipoglucemiante por
estimulacion de la secrecion de insulina a traves de la
inhibicion de los canales potésicos ATP-dependientes
de la membrana de las células beta del pancreas.

Se absorbe rapidamente por via oral alcanzando la
Cmax a la hora de su administracién. Presenta una
elevada union a proteinas plasmaticas con rapido
metabolismo hepatico (metabolitos inactivos) y
eliminacién biliar, lo que hace adecuado su uso en
pacientes con alteraciones renales; su semivida de
eliminacion es aproximadamente de 1 hora.

La dosis debe individualizarse, recomendandose
como inicial 0.5 — 1 mg en las principales comidas
(dependiendo si han sido o no tratados previamente
con otro hipoglucemiante oral) aumentandola, en caso
necesario, después de 1-2 semanas de tratamiento
hasta un maximo de 16 mg/dia.

Se han realizado estudios controlados con placebo
y comparativos con glibenclamida, randomizados,
doble ciego y de duracién variable (4 ,8 y 12 semanas)
gue incluyeron un total de 1553 pacientes con
diabetes tipo 2. En estos estudiosefaaglinidase
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mostro superior a placebo y similar a glibenclamida
en terminos de disminucién en los niveles totales de
glucosa aunque fue superior a glibenclamida en la
disminucién de la glucosa postpandrial. En cuanto a
los estudios en el tratamiento coadyuvante con
metformina se ha comprobado que los niveles de
glucosa disminuyen més que con los farmacos
administrados por separado.

En relacion a sus reacciones adversas, en los
ensayos clinicos se ha visto una mejor tolerancia con
menor incidencia de hipoglucemia respecto a otros
hipoglucemiantes orales, quizas debido a su rapido
comienzo y corta duracion de accion, asi como un
mejor perfil de efectos cardiovasculares. Entre sus
efectos adversos mas frecuentes se citan: hipoglucemia,
dolor de cabeza e infeccidn de las vias respiratorias
altas.

Se encuentra contraindicada en caso de hipersensi-
bilidad, diabetes tipo 1, cetoacidosis diabética, insufi-
ciencia hepética o renal grave, embarazo, lactancia 'y
nifios menores de 12 afios.

Su efecto hipoglucémico se potencia al eistrarse
conjuntamente con salicilatos, IMAOS, IECAs, AINEs,
alcohol, sulfonamidas y betabloqueantesyninuye
con diuréticos tiazidicos, corticosteroides, anticoncep-
tivos orales, hormonas tiroideas y simpaticomiméticos.
Puede interaccionar con farmacos que afecten al enzima
CYP-3A4 (ketoconazol, eritromicina, rifampicina,
fenitoina , etc.).

COSTE TRATAMIENTO/DIA Dosis Pesetas
Repaglinida 6 mg 120
Glibenclamida 10 mg 8-16
Metformina 29 22
Acarbosa 03g 132

CONCLUSIONES

Larepaglinidaes un nuevo antidiabético oral que
representa una nueva entidad estructural en este tipo
de farmacos. En los estudios clinicos ha demostrado
su eficacia en relacion a otros farmacos, obteniéndose
mejores efectos en términos de reduccion de la
hiperglucemia postprandial, lo que unido a su
eliminacion preferentemente biliar que hace adecuado
Su uso en pacientes con insuficiencia renal, se le
puede considerar una buena alternativa en el
tratamiento de la diabetes tipo 2. Por otro lado la

menor incidencia de efectos cardiovasculares respecto

a farmacos de su grupo, debera confirmarse con mas
estudios a largo plazo (23, 24, 38, 39).
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| TEMOZOLOMIDA |

TEMODAL 5mg 5caps PVP: 6.110 Schering Plough,

20 caps PVP:24.431 SA.

20mg 5 caps PVP: 24.431
20 caps PVP:97.724

100 mg 5 caps PVP: 122.154
20 caps PVP:488.617

250 mg 5 caps PVP: 305.384
20 caps PVP:1.221.537

Con receta médica. Diagndstico hospitalario. En el SNS sélo gzbaitie
en los hospitales.
Grupo terapéutico: LO1A.

Potencial terapéuticd.

Latemozolomidas un nuevo agente alquilante
con actividad antineoplasica, que fue desarrollado
como alternativa a la dacarbazina buscando una
menor toxicidad y la posibilidad de administracion
oral. Presenta una estructura derivada de la imidazote-
trazina; es un profarmaco que para actuar debe
transformarse en su metabolito activo MTIC
(monometil triazenoimidazol carboxamida), que es el
mismo para la dacarbazina.

Su indicacién aprobada es: Tratamiento de
pacientes con glioblastoma multiforme que presenta
recurrencia o progresion después de la terapia estandar
(cirugia + radioterapia).

Répidamente se transforma, a pH fisiolégico, en su
metabolito activo MTIC (al igual que la dacarbazina,
pero ésta por metabolismo hepético). Su citotoxicidad
se debe principalmente a la metilacién de algunas
bases del DNA, sobre todo de la guanina en el O en
posicion 6 y el N en posicién 7, produciéndose degra-
dacién del DNA e incluso fracturas cromosdmicas.

Se absorbe rapidamente por via oral, alcanzandose
la Cmax a las 0.5-1.5 horas de su administracion,
transformandose al poco tiempo en su metabolito
activo. Presenta una baja union a proteinas plasma-
ticas (10-20%) atravesando con rapidez la barrera
hematoencefalica. Su principal via de eliminacion es
la renal, siendo su semivida de 1.8 horas. Su biodispo-
nibilidad en LCR es aprox. el 30% de la plasmaética.

Su manejo se dirige a onc6logos con experiencia
en este tipo de tumores y debe emplearse sélo en
adultos y nifios mayores de 3 afios, siendo el
tratamiento de 5 dias en ciclos de 28 dias, con dosis
variables segun tratamientos previos de los pacientes:
sin quimioterapia previa (200 mg#fdia) y con
quimioterapia previa (150 mgAidia en el primer
ciclo y 200 mg/rd/dia en el segundo).

La eficacia de laemozolomidgtmz) en el glio-
blastoma multiforme progresivo o recurrente se ha
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demostrado en dos ensayos clinicos (abiertos, CONCLUSIONES
multicéntricos, en fase Il), siendo la variable de
valoracion en ambos la supervivencia libre de La quimioterapia se considera como alternativa al
enfermedadrLE): tratamiento estandar del glioblastoma multiforme

_ ) ) _ recidivante, la cual se limita a antineoplasicos muy
- El primer ensayo fue no comparativo e incluyé  citotéxicos y capaces de atravesar la barrera hemato-

138 pacientes con una PLE a los 6 meses en el encefélica (nitrosoureas, carmustina y procarbazina+
19%, la mediana de PLE fue 2.1 mesesy la lomustina+vincristina).

mediana de supervivencia global de 5.4 meses.
En los ensayos clinicostemozolomidda
« El otro estudio fue randomizado, controlado y demostrado que prolonga algo mas el periodo sin
comparativo con procarbazirrcg), obteniéndose progresion tumoral y la supervivencia global, aunque
los siguientes resultados: el PLE a los 6 meses no supone un avance en el prondstico de este tumor

fue 21% en el grupomz vs8% en el grupecz, intracraneal. La ventaja de este nuevo alquilante es su
la mediana defLE de 2.89 meseBviz vs1.88 administracion oral (25, 26, 38).

mesesCz con una mediana de supervivencia

de 7.34vs5.66 meses pamz y PCZrespectiva-

mente. Por otro lado, el porcentaje de pacientes
que sobrevivieron a los 6 meses fue Superior en AGRASTAT  0.25mg/ml 1 vial 50 ml PVL:31.614 D'\ﬂeer Sharp
el grupo tratado cotemozolomid#60%TMZ vs Espafia, SA.
44%pPcC2). Sin embargo, los resultados fueron - o

Con receta médica. Uso hospitalario.
muy modestos. Grupo terapéutico: BO1B.

Potencial terapéuticd.

También hay estudios preliminares en otros tipos

de cancer (melanoma, tumores solidos). El tirofiban es el 3" antagonista de los receptores

. . GP lIb/llla (los otros 2 son el abciximab y la eptifi-
Las reacciones adversas son similares a las de Otrosbatida) de origen sintético que, a diferencia de la

agentes alquilantes, destacando las de tipo gastroin-  gpifinatida, presenta estructura no peptidica derivada

testinal (nauseas y vomitos) que para evitarlas se de la tirosina.

administra siempre un antiemético. También se sefialan:

trombocitopenia, y neutropenia (por mielosupresion, Tiene la misma indicacion que eptifibatida, como
que es dosis limitante pero no acumulativa) que provoco es: «Prevencion del infarto de miocardio)(precoz
interrupcioén del tratamiento, fatiga, estrefiimiento, en pacientes con angina inestable o IM sin onda Q
cefalea, anorexia y diarrea. dentro de las 12 horas de ocurrir el Ultimo episodio de

dolor toracico y con cambios enggG y/o aumento
Se encuentra contraindicada en caso de hipersen- de las enzimas cardiacas».
sibilidad al farmaco o a la dacarbazina, embarazo,

lactancia y casos de mielosupresion severa. Debe Se une de forma selectiva a los receptores de

ser utilizada con precaucion en caso de infecciones, superficie de las plaquetas GP IIb/ llla impidiendo
ancianos y alteracion hepética o renal graves, asi que el fibrinogéno se una a ellos, bloqueandose la
como realizarse controles heméticos entre ciclos. agregacion plaquetaria inducida por ADP 'y prolongando

los tiempos de hemorragia. El efecto es dependiente

Por el momento no han aparecido interacciones ~ de la dosis y reversible ya que los tiempos de hemo-
significativas, aunque hay que tener en cuenta el rragia se recuperan a las 3- 8 horas de interrumpir su
aumento del riesgo de mielosupresion en tratamiento  administracion.

combinado con otros farmacos mielosupresores. . o
No se conoce con exactitud su farmacocinética,

aungue se ha visto un rapido comienzo de accion con

efecto a los 5 minutos de iniciarse la administracion
COSTE TRATAMIENTO intravenosa. Se une a proteinas plasmaticas en un

65% elimindndose practicamente inalterada por orina

) o ) i (65%) y heces (35%). Su semivida de eliminacion es
Debido a las caracteristicas peculiares del farmaco, gproximadamente de 2 horas.

no se puede establecer un coste concreto comparativo

con otros farmacos utilizados en el tratamiento de esta  Se administra por via intravenosa a una velocidad
patologia. Sin embargo a simple vista, se ve que es unde infusion inicial de 0.4 mcg /kg/min durante 30 minutos
farmaco excesivamente caro. continuando con una velocidad de mantenimiento de
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0.1 mcg/kg/min, en administracion simultanea a
heparina no fraccionada y AAS; esta dosis se debe
reducir en caso de insuficiencia renal grave. Debe ser
utilizado so6lo por personal especializado.

La eficacia detirofiban en el sindrome coronario
agudo se encuentra demostrada en 3 amplios ensayos
clinicos (multicéntricos, randomizados, doble ciego
con grupos paralelos) siendo el criterio de valoracién
en todos ellos la incidencia de isquemia refractania,

o muerte a los 2, 7y 30 dias y 6 meses de iniciarse el
tratamiento. Estos ensayos fueron:

— PRISM - PLUS= es el principal estudio que
incluyd 1570 pacientes con angina inestable 6
IM sin onda Q dentro de las 12 horas del
ataque, comparandose el efectotulefiban +
heparina con heparina sola.

PRISM- incluyd 3232 pacientes con angina

inestable 6 IM sin onda Q dentro de las 24
horas del ataque comparandosgrefiban con
la heparina asociados ambos a placebo.

RESTORE: incluy6 un total de 2141 pacientes
con intervencion coronaria dentro de las 72 h
de producirse la angina inestable o IM,
comparandostirofiban frente a placebo,
asociados ambos a heparina.

en todos estos estudios los pacientes fueron tratados
simultdneamente con AAS. Los resultados de los 3
estudios fueron satisfactorios en los grupos tratados
contirofiban, asociada a heparina o placebo, ya que se
redujo de forma significativa la incidencia de IM y
muerte en un mayor porcentaje de pacientes en todos
los intervalos de tratamiento (2, 7 y 30 dias) mante-
niéndose a los 6 meses.

Sin embargo, por el momento, no hay ningan
estudio comparativo directo con los otros antagonistas
GP Il b/llla (abciximab y eptifibatida).

La reaccién adversa mas frecuente e importante es
la hemorragia a distintos niveles ademas de: fiebre,
nauseas, dolor pélvico y bradicardia entre otros.

Presenta numerosas contraindicaciones tales como:
enfermedad intracraneal, hemorragia, hipertensién
maligna, traumatismo importante o cirugia mayor en
las Ultimas 6 semanas, trombocitopenia o alteraciones
en la coagulacion, ictus e insuficiencia hepética grave.

Debe utilizarse con precaucién en procesos con
riesgo de hemorragia, no recomendandose su uso en
embarazo, lactancia y nifios.
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Asociada a ticlopidina se aumento el efecto
antiagregante y con warfarina se incrementé el riesgo
de hemorragia. Combinado a levotiroxina u omeprazol
se aumento el aclaramiento donfiban.

COSTE TRATAMIENTO

Ver el establecido en la evaluacién de eptifibatida
(pag. 14).

CONCLUSIONES

El tirofiban, junto al abciximab y eptifibatida,
pertenecen a un nuevo grupo de farmacos (anistgs
de los receptores GP lIb/llla) que representan una
buena alternativa en personas con sindrome coronario
agudo y que fueron desarrollados con el fin de reducir
las complicaciones isquémicas derivadas de la agregacién
plaquetaria que estos pacientes padecen y que no se
evitaban con los tratamientos convencionales
(nitroglicerina, AAS y heparina).

Aungue tienen estructuras quimicas diferentes
presentan un mecanismoateion similar diferencian-
dose en la selectividad, efecto y duracién de accion.
Debido a que no hay estudios comparativos directos
entre ellos, la eleccion de uno u otro dependeré de la
patologia especifica a tratartiebfiban se preferira
en casos de angina inestable o IM sin onda Q en las
gue se requiera un rapido comienzo de accion, ademas
de presentar menor incidencia de hemorragia grave
gue el abaciximato en pacientes con angioplastia
coronaria (27-29, 38, 39).

| TOLTERODINA |

UROTROL 2 mg 56 comp PVP: 7.659 Funk.

Receta médica. Aportacion: 40%.
Grupo terapéutico:G04B.

Potencial terapéuticdz.

Latolterodinaes un nuevo anticolinérgico oral con
acciones antimuscarinicas orientadas hacia la
incontinencia urinaria por alteraciones de la vejiga.
Fue desarrollada con el fin de obtener una mayor
especificidad y menores efectos secundarios respecto
a farmacos con acciones similares (p.e. oxibutinina).

Su indicacion aprobada es:Tratamiento de la vejiga
inestable con sintomas de urgencia urinaria, polaquiuria
0 incontinencia urgente.

Es un antagonista competitivo de los receptores
muscarinicos quim vivo presenta una mayor
selectividad por la vejiga urinaria que por las
glandulas salivares. Este antagonismo produce un
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bloqueo de las contracciones a nivel del musculo liso
de la vejiga, reduciéndose la frecuencia de miccién y
el nimero de episodios de incontinencia, incremen-
tandose el volumen medio de miccion.

Se absorbe rapidamente alcanzandose la Cmax a
las 1-3 horas de su administracion oral, con una
biodisponibilidad del 75%. Sufre un extenso metabo-
lismo hepatico transformandose, a través del enzima
CYP-2D6 (metabolizadores rapidos) y CYP-3A4
(metabolizadores lentos) en un metabolito 5-hidroxi-
metilado, también activo farmacolégicamente. Se
excreta principalmente por orina (77%) y algo en
heces (17%), con una semivida de eliminacién de 2-3
horas y para su metabolito de 3-4 horas.

La dosis recomendada es de 2 mg dos veces al dia,
debiendo reducirse a la mitad en caso de insuficiencia
hepética o efectos adversos intolerables.

Con latolterodinase han realizado numerosos
ensayos clinicos (aprox.29), unos para establecer la
dosis Optima y otros comparativos frente a placebo u
oxibutinina. Hay 8 estudios en fase lll, todos ellos
multicéntricos, doble ciego y randomizados, siendo la
variable de eficacia la reduccion en el n° de micciones
en 24 horas y en los episodios de incontinencia y
aumento del volumen de orina por miccién. De estos
estudios 5 fueron controlados con placebo e incluyeron
un total de 1.276 pacientes con una duracion de 4 6 12
semanas, en los quetddterodinafue superior a placebo
en las variables de eficacia excepto en la reduccién de
episodios de incontinencia, aungue no hubo diferencias
clinicamente significativas. Los otros 3 ensayos com-
parativos fueron frente a oxibutinina e incluyeron 810
pacientes con una duracion de 12 semanas; la eficacia
de ambos farmacos fue similar aunque el perfil de
tolerancia fue superior en el grupo tratado con
tolterodinacon menor incidencia en la sequedad de
boca (40%vs 78%, quizas debido a su mayor
selectividad sobre la vejiga).

Por el momento no hay mas estudios comparativos
con otros farmacos muy utilizados en la incontinencia
(imipramina, propantelina, hiosciamina o flavoxato).

Es un farmaco bien tolerado; entre sus reacciones
adversas mas frecuentes se citan: sequedad de boca,
dolor de cabeza, estrefiimiento, dispepsia y sequedad
ocular.

Se encuentra contraindicado en caso de retencion
urinaria, glaucoma de angulo estrecho no controlado,
miastenia gravis, colitis ulcerosa grave, megacolon
téxico e hipersensibilidad.

Debido a la falta de datos clinicos se recomienda
evitar su uso en nifilos, embarazo y lactancia, utilizan-
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dose con precaucién en pacientes con riesgo de
retencién urinaria, trastornos obstructivos gastroin-
testinales, enfermedad renal o hepatica, hernia de
hiato y neuropatia auténoma.

Aunque por el momento no ha habido interac-
ciones clinicamente significativas, se debe evitar el
uso simultaneo con inhibidores del CYP-3A4 (eritro-
micina, claritromicina, ketoconazol, itraconazol y
miconazol).

COSTE TRATAMIENTO/DIA Dosis (mg) Pesetas
Tolterodina 2-4 137 - 274
Imipramina 25-75 7-22
Oxibutinina 10-15 35-52

CONCLUSIONES

Latolterodinaes un principio activo que ha
demostrado su eficacia en el tratamiento de la
incontinencia urinaria que, en principio, presenta una
mejor tolerancia respecto a otros anticolinérgicos, ya
gue presenta mayor especificidad por la vejiga que
por las gandulas salivares lo que conlleva una menor
incidencia de provocar sequedad de boca. En la
incontinencia urinaria se utilizan diferentes tipos de
farmacos con accién anticolinérgica y sélo hay un
estudio comparativo con la oxibutinina, por lo que
debera esperarse una mayor experiencia clinica que
demuestre su lugar en el tratamiento de esta patologia,
en la cual se le considera un farmaco mas (30, 31, 38, 39).

[ ZANAMIVIR |

RELENZA 5 rotadisk (5x4 alveolos 5 mg) PVP: 3.895 Glaxo

Wellcome, S.A.

Receta médica. Excluida financiacion.
Grupo terapéutico: JO5A

Potencial terapéuticd3.

Zanamivir es un nuevo antiviral activo frente a los
virus Influenza tipo Ay B. Estructuralmente se trata
de un analogo del 4cido sialico.

La indicacion autorizada paranamivires el
tratamiento de la gripe tanto A como B en adultos y
adolescentes que muestran sintomas tipicos de la
gripe cuando se ha detectado la presencia de virus en
la comunidad.

Actla inhibiendo selectivamente la neuraminidasa
viral, la cual es necesaria para la transmision del virus
desde células infectadas a células sanas. También se
ha relacionado a esta enzima con la defensa del virus
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frente a la inactivacion del moco y de su extensién por base un proceso gripal (ancianos, nifios, broncopatas,

el tracto respiratorio. Por lo tart@anamiviractla pacientes con patologia cardiaca, etc.).
inhibiendo la propagacioén del virus a células epitelia- e
les sanas, donde tiene lugar su replicacion. En estos ensayos clinicos se ha observado que la
eficacia clinica encontrada era significativamente
Esto diferencia aanamivirde amantadina diferente al grupo placebo en los pacientes que

(disponible actualmente en Espafia), la cual no acttia presentaban fiebre al inicio del tratamiento y en

por inhibicién enzimatica, sino bloqueando la funcién aquellos en los que se comenzaba el tratamiento

de la proteina viral M2, la cual solo esta presente en dentro de las primeras 30 horas desde el comienzo de
virus Influenza A, hecho por el que amantadina no es 10s sintomas. No parece existir beneficio claro para
activo frente a Influenza B. Esta limitacion junto con  10s pacientes que no tienen infeccion por Influenza ni
los efectos adversos sobre el SNC, son los responsa- tampoco para los que comienzan el tratamiento

bles del escaso uso de la amantadina en la prevencion después del periodo antes indicado.

y tratamiento de la gripe. S
La mayor limitacion para obtener resultados en la

practica clinica habitual son las condiciones en las que
se ha desarrollado la experiencia clinica de que se
dispone (inicio del tratamiento en las primeras 30
horas desde el comienzo de los sintomas), asi como la
precisién diagnostica del proceso que se puede
obtener en la practica habitual por presentarse sintomas
poco especificos; de hecho, en los estudios localizados
en la bibliografia solo en el 70% de los pacientes se
confirmo la infeccion por virus Influenza.

Zanamivirposee algunas caracteristicas farmacoci-
néticas que hacen que su administracion no pueda
realizarse por via oral. Esto es consecuencia de que la
biodisponibilidad por via oral es muy reducida (1-5%
de la dosis administrada) al producirse una elimina-
cion renal rapida. La administracion zinamivirpor
lo tanto es por via inhalatoria, en este momento por
via inhalada oral. Después de su administracion por
esta via su absorcion sistémica es del 10-20% de la
dosis administrada, depositdndose en el tracto
respiratorio, fundamentalmente en orofaringe
(aproximadamente un 80%). La fraccion de dosis
depositada en pulmones oscila entre el 8 y el 21%.
Zanamivirse excreta por via renal en forma inalterada
y no se metaboliza.

El empirismo del establecimiento del tratamiento
en la practica clinica, el beneficio modesto que se
puede obtener (reduccién en 1-2 dias de la duracién
del proceso), asi como la necesidad de iniciar el
tratamiento cozanamiviren las primeras 24-48 horas
de la aparicién de los sintomas, y la falta de experiencia
. o o en poblaciones de riesgo con complicaciones por
El tratamiento antigripal coranamivirdebe procesos gripales, hacen que se deban tomar con

comenzarse en las primeras 48 horas desde el cautela los resultados observados en estos primeros
comienzo de los sintomas, administrandose 2 inhala- ensayos llevados a cabo.

ciones (5 mg/inhalacién) dos veces al dia, durante 5
dias (dosis diaria de 20 mg). No es necesario reducir Por otra parte, en los estudios desarrollados hasta
la dosis deanamiviren ancianos ni en pacientes con el momentozanamivirparece un antiviral que posee
insuficiencia renal o hepatica. buena tolerancia y pocas interacciones farmacol6-
gicas.

La valoracion de la eficacia clinica danamiviren
procesos gripales se ha llevado a cabo en diversos Los efectos secundarios observados con mayor
ensayos clinicos frente a placebo, sin que se hayan frecuencia son de tipo gastrointestinal, cefalea,
localizado en este momento estudios comparativos ~ Sintomas nasales, bronquitis y tos, los cuales pueden
frente a amantadina o rimantadina (esta ultima no coincidir con la sintomatologia de la propia
disponible en Espafia). enfermedad gripal.

Se han notificado casos de empeoramiento de los
sintomas (brocoespasmo) en pacientes con EPOC o asma
gue inhalarorzanamivit por lo que se deben extremar
las precauciones en estos grupos de riesgo.

En los ensayos clinicos publicados, realizados
frente a placeb@anamivirha demostrado poseer una
eficacia clinica relativa dado que reduce la duracién
media de la enfermedad en 1.5 dias (reduccion en
20-25%) en relacion con la duracion del proceso
gripal en el grupo control. En estos ensayos clinicos se
incluyeron pacientes adultos sanos (sin otra patologia de COSTE DEL TRATAMIENTO
base), constituyendo una fraccion muy reducida de
pacientes que se pueden considerar de riesgo por la El coste completo del tratamiento es de 3.895 ptas.
complicaciones que pueden acarrear para su situacién deNo es comparable con ningun farmaco.
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CONCLUSIONES

Zanamivires un nuevo antiviral activo frente a
virus Influenza de tipo Ay B con eficacia en cuanto al
acortamiento de la duracién de los sintomas gripales
en adultos sanos cuando se inicia el tratamiento dentro, g
de las primeras 24-48 horas desde el comienzo de los
sintomas.

En la practica, la tardanza en la aplicacion mas alla
de las 30 horas de aparicion de los primeros sintomas,

la carencia de diagndstico de laboratorio para la gripe, 18,

probablemente haran disminuir la eficacia de este
primer antiviral inhibidor de neuraminidasa (32-37).
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OTROS PRINCIPIOS ACTIVOS

| BASILIXIMAB |

SIMULECT PVL: 241.717 Novartis

Farmacéutica, S.A.

20mg 1 vial

Con receta médica. Uso hospitalario.
Grupo terapéutico: VO2A.

Potencial terapéuticd.

El basiliximabes un nuevo anticuerpo monoclo-
nal quimérico de origen humano/murino, obtenido
por ingenieria genética por lo que presenta menor
riesgo de transmisién de infecciones. Actlla como
antagonista de la interleukina-2 linfocitaria (principal
responsable de la respuesta initaria en caso de
rechazo).

Se encuentra indicado en la profilaxis de rechazo
agudo de drganos en trasplante renal alogénico de
novo, asociado a tratamiento inmunosupresor
(ciclosporina y corticosteroides) en pacientes con
panel de anticuerpos reactivos inferior al 80%.
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Es el primer anticuerpo monoclonal autorizado en
la prevencion de rechazo de 6rganos que, a diferencia
de otros tratamientos profilacticos inmunosupresores,
no altera significativamente el sistema inmunitario de
los pacientes, asi como tampoco han aparecido en los
ensayos clinicos alteraciones linfoproliferativas (p.e.
linfomas) ni reacciones anafilactoides. Se le considera
en tratamiento asociado a ciclosporina, de primera
linea en pacientes que van a ser sometidos a un
trasplante renal.

No se recomienda su uso en neonatos ni nifos
menores de 2 afios, debido a la inexistencia de datos
clinicos.

| MOROCTOCOGALFA |
REFACTO 250 Ul 1 vial PVL: 27.500 Wyeth Orfi, S.A.
500 Ul 1 vial PVL: 55.000
1.000 Ul 1vial PVL: 110.000

Con receta médica. Uso hospitalario.
Grupo terapéutico: BO5B2.

Potencial terapéuticd3.

El moroctocog alfaes el factor VIII antihemofilico
obtenido por técnicas de DNA recombinante, que
interviene como cofactor en la activacion del factor X
en el proceso de coagulacién sanguinea. Es el primer
factor VIII que no contiene albumina como excipiente.

Su indicacion aprobada es en el control y
prevencion de los episodios hemorragicos y como
profilaxis habitual y quirargica en pacientes con
hemofilia A, pudiendo ser utilizado en nifios y adultos.

Presenta el mismo efecto que el factor VIl obtenido
de plasma humano , con la diferencia de que al obte-
nerse por ingenieria genética se reduce de forma
significativa el riesgo de transmisién de infecciones
(otras distintas al VIH , hepatitis B 6 C) y su obtencion
es ilimitada.

[ NONACOGALFA |
BENEFIX 250 Ul 1 vial PVL: 25.750 Baxter, S.A.
500 Ul 1 vial PVL: 51.500
1000 Ul 1 vial PVL: 103.000

Con receta médica. Uso hospitalario.
Grupo terapéutico: B02B.

Potencial terapéuticd3.

El nonacog alfaes el factor IX de la coagulaciéon
sanguinea de origen recombinante que presenta simi-
lares caracteristicas estructurales y funcionales a las
del factor IX enddégeno.
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Esta indicado en el control y prevencion de los
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C crénica dandolos pocos antivirales activos frente al

episodios hemorragicos y como profilaxis sistematica virus de la hepatitis C, siendo una buena alternativa en

y quirudrgica en los pacientes con hemdfilia B.

Al igual que el moroctocog, presenta la ventaja de
reducirse de forma considerable el riesgo de infeccion
(por priones u otras particulas virales) debido a su
origen recombinante y su obtencién sin limites.

| OXIDRONATO DE SODIO |

PVL: 22.000 Mallinckrodt
Medical, S.A.

TECHNESCAN HDP 3 mg 5 viales 10 ml

Con receta médica. Uso hospitalario.
Grupo terapéutico: V04C2.

Potencial terapéuticd.

El oxidronatode sodio, marcado con tecnhecio
(99™Tc), constituye un nuevo radiofarmaco utilizado
en procedimientos diagndsticos, sin ningun efecto
farmacodinamico. Al igual que los bifosfonatos se
acumula en hueso.

Su indicacién aprobada es como agente de diagnés-
tico en la gammagrafia sea, donde va a delimitar las
areas de osteogénesis alteradas.

Como todos los compuestos de este tipo, debe ser
utilizado por personal especializado en el manejo de
radiofarmacos. El grupo de radiofarmacos va
aumentando y afiadiendo avances importantes tanto
en el diagnostico como en el tratamiento de
enfermedades

[ RIBAVIRINA |

REBETOL 200 mg 140 caps.PVP: 167.963 Schering Plough, S.A.
168 céps. PVP: 201.557

Con receta médica. Diagndstico hospitalario. En el SNS es de dispensacion
exclusiva en hospitales.
Grupo terapéutico: JO5A.

Potencial terapéuticd.

Laribavirina es un antiviral de amplio espectro,

gue ya se encontraba autorizado desde 1987 en forma
de aerosol para el tratamiento hospitalario de infeccio-

pacientes con recaidas o en aquellos en los que la
monoterapia con interferon alfa (de 12 eleccién) no
han respondido bien.

[ STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE (Vacuna) |

PNEUMO 23 1 jerprec.0,5ml PVP:2.393 Pasteur Merieux, MSD.

PNU-IMUNE 1 jer.prec. 0,5 ml PVP: 2.393 Cyanamid Ibérica
5 jer.prec. 0,5 ml PVP: 9.574

Con receta médica. Diagndstico hospitalario. Aportacion: 40 %.
Grupo terapéutico: JO7A7.

Potencial terapéuticd.

Lavacuna antineumocdéciaantiene 23 serotipos
del Streptococcus pneumonjgeeparada a partir de
antigenos polisacéridos capsulares del neumococo.

Se encuentra indicada en la prevencion de neumo-
nias neumocacicas y de infecciones sistémicas
neumocacicas producidas por los serotipos incluidos
en la vacuna, en sujetos de riesgo (inmunocompetentes
con enfermedad croénica, inmunodeprimidos o con
infeccion por VIH) a partir de los dos afios de edad.

Es la primera vacuna de este tipo que se autoriza
en Espafia, sin embargo en los ensayos clinicos no ha
mostrado ser muy eficaz en términos de prevencion
sin alcanzarse los resultados esperados.

[ TASONERMINA |

BEROMUN 1mg4iny5ml PVL:1.616.364 Boehringer

Ingelheim, S.A.

Con receta médica. Uso hospitalario.
Grupo terapéutico: LO1E.

Potencial terapéuticd.

Latasonermingfactor de necrosis tumoral alfa,
recombinante) es una citoquina con propiedades
citotoxicas/citostaticas e inmunomoduladoras.

Su indicacién aprobada es: Coadyuvante en la
cirugia para la extirpacion posterior del tumor, con el

nes respiratorias graves causadas por el virus respiratorio fin de evitar o retrasar la amputacion o como medida

sincitial.

Esta nueva especialidad se encuentra indicada en
combinacion con el interferon alfa-2b en el tratamiento
de pacientes adultos con hepatitis C crénica tratados
previamente con interferon alfa que recidivan y para
los no tratados previamente sin descompensacion
hepéatica y que presenten fibrosis.

Esta nueva formulacién diavirina por via oral
representa un avance en el tratamiento de la hepatitis

paliativa en caso de sarcoma de tejidos blandos
inextirpables, asociada a melfalan por perfusion
regional arterial con hipertermia moderada.

Aungue en los estudios se ha demostrado que
produce una reduccién en el nUmero de amputaciones
respecto al melfalan solo, no influye en la supervivencia
de los pacientes. Se la puede considerar una innovacién
en oncologia para un grupo seleccionado de pacientes
ya que, al evitar la amputacion, mejora la calidad de
vida de los mismos.
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[ TINZAPARINA |

INNOHEP 2.500 Ul/jer 2 jer.prec.0,25 ml PVP: 964
10 jer.prec. 0,25 ml PVP: 4.819
3.500 Ul/jer 2 jer.prec.0,35 ml  PVP: 1.347
10 jer.prec. 0,35 ml PVP: 6.732
4.500 Ul/jer 2 jer.prec.0,45ml PVP:1.731
10 jer.prec. 0,45 ml PVP: 8.656
10.000 Ul/jer 2 jer.prec.0,5ml  PVP: 3.944
10 jer.prec. 0,5 ml  PVP: 19.235
14.000 Ul/jer 2 jer.prec.0,7 ml  PVP: 4.886
10 jer.prec. 0,7 ml PVP: 23.842
18.000 Ul/jer 2 jer.prec.0,9 ml  PVP:6.174
10 jer.prec. 0,9 ml PVP: 30.159

Farmacusi,
SA

Con receta médica. Aportacion reducida.
Grupo terapéutico: BO1A.

Potencial terapéuticéZ.
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Latinzaparinaes una heparina de bajo peso
molecular, indicada en el tratamiento de la trombosis
venosa profunda.

Las ventajas potenciales que presentaba al principio
respecto a otras heparinas de bajo Pm (semivida corta,
mayor biodisponibilidad subcutéanea, mejor tolerancia)
no han sido demostradas clinicamente, por lo que por el
momento se la considera una heparina mas dentro del
mercado espafiol.



