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Nuevos principios activos
Revisión 2005
Este es el decimoquinto año que se publica la recopila-
ción anual de los nuevos medicamentos autorizados en
España. En el presente número se informan, en forma
de tabla resumen, todos los principios activos autoriza-
dos durante 2005.

Todos ellos se encuentran en los medicamentos* con
autorización de comercialización otorgada por la Direc-
ción General de Farmacia y Productos Sanitarios y la
Agencia Española de Medicamentos y Productos Sani-
tarios y con acuerdo de precio en 2005.

En 2005 se han autorizado 992 medicamentos* (que
corresponden a 2.175 formatos) de los cuales son:

Uso Hospitalario, 127 (699 formatos)
Diagnóstico Hospitalario, 67 (113 formatos)
Publicitarios, 62 (87 formatos)
De Prescripción normal con receta 736 (1.276 formatos)

Este último año se han registrado 20 nuevos principios
activos contenidos en 36 medicamentos que incluyen 38
formatos.

Por grupos terapéuticos el más numeroso es, como el
año anterior, el grupo terapéutico L (Antineoplásicos) con
6 principios activos nuevos, seguido del grupo N (Sistema
Nervioso) con 3 principios activos y en tercer lugar están
los grupos (A, C y J) con 2 principios activos cada uno.

Si analizamos los principios activos por su innova-
ción terapéutica, se destacan:

- 4 principios activos representan una innovación
importante . Bevacizumab y Cinacalcet (que represen-
tan una nueva vía farmacológica en la indicación que
tienen autorizada, mejorando la eficacia clínica del tra-
tamiento estándar), Eplerenona (inicialmente presenta
menor incidencia de reacciones adversas que el trata-
miento estándar) y Mitotano (que representa una
nueva vía farmacológica en la indicación que tienen
autorizada, mejora la eficacia clínica e inicialmente pre-
senta menor incidencia de reacciones adversas que el
tratamiento estándar).

- 9 principios activos representan una innovación
moderada. Aminolevulinato de metilo, Anagrelida,
Bivalirudina, Efalizumab, Ranelato de estroncio, Ácido
gadobénico, Insulina detemir, Pemetrexed y Zonisami-
da. Todos aportan una ligera mejora, pero no sustancial
respecto a los tratamientos ya existentes.
En la siguiente tabla y primera columna de “Principio
activo” ademas de especificar el nombe se señala el
procedimiento de registro por el que ha sido autoriza-
do: nacional o europeo (reconocimiento mutuo o cen-
tralizado).

Notas

* Medicamentos: nuevo término de la especialidad farmacéutica
según la recientemente aprobada “Ley de garantías y uso racio-
nal de los medicamentos y productos sanitarios”

30. Pallarés R, Liñares J, Vadillo M, Cabellos C, Manresa F,
Viladrich PF et al. Resistance to penicillin and cephalosporin and
mortality from severe pneumococcal pneumonia in Barcelona,
Spain. N Engl J Med 1995; 333; 474-480.

31. Oteo J, Alós JI, Gómez-Garcés JL. Antimicrobial resistance of
Streptococcus pneumoniae in 1999-2000 in Madrid (Spain): Multi-
center surveillance study. J Antimicrob Chemother 2001; 47: 215-218.

32. Oteo J, Lázaro E, de Abajo FJ, Campos J, and Spanish EARSS
Group. Trends in antimicrobial resistance in 1.968 invasive Strepto-
coccus pneumoniae strains isolated in Spanish hospitals (2001-
2003): Decreasing penicillin-resistance in children’s isolates. J Clin
Microbiol 2004; 42: 5571-5577.

33. Página web de EARSS. Publicado por el RIVM en
http://www.rivm.nl/earss/.

34. Seppäla H, Klaukka T, Vuopio-Varkila J, Muotiala A, et al. The
effect of changes in the consumption of macrolide antibiotic on
erythromycin resistance in group a Streptococci in Finland. N Engl
J Med 1997; 337 (7): 441-446.

35. Carbon C, Bax RP. Regulating the use of antibiotic in the com-
munity. BMJ 1998; 317: 663-665.
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Recomendaciones de la Sociedad
Española de Reumatología para
evitar el desarrollo de infección por
tuberculosis durante el tratamiento
con medicamentos anti factor de
necrosis tumoral (infliximab,
etanercept)

Se debe prestar una atención muy especial al posible
desarrollo de infecciones durante el tratamiento. En
esta situación, su diagnóstico y tratamiento precoz, así
como la supresión temporal de la terapia anti-TNF es
fundamental. Especial consideración merece el mayor
riesgo de tuberculosis en pacientes tratados con inflixi-
mab, frecuentemente con clínica y localización atípicas.
Se desconoce si es un efecto característico de este agen-
te o consecuencia de su mayor utilización, en compara-
ción con etanercept, en países como el nuestro con una
alta prevalencia de infección tuberculosa latente.

En este sentido el Panel de expertos considera obliga-
do eliminar en todo paciente que vaya a iniciar tratamien-
to anti-TNF la existencia de tuberculosis activa o de con-
tacto reciente con enfermos con tuberculosis, así como
investigar la posibilidad de infección tuberculosa latente.

Para ello deberá recogerse en la historia clínica la
existencia de antecedentes de tuberculosis, posibles
contactos recientes con pacientes con tuberculosis, rea-
lizar una radiografía de tórax para descartar tuberculo-
sis activa o signos radiográficos consistentes con una
antigua infección tuberculosa, así como realizar una
prueba de la tuberculina (PPD).

Si el PPD es positivo, considerándose como tal en estos
pacientes con AR una induración ≥ 5 mm a las 48-72 horas,
se considerará que padece infección tuberculosa latente.

Si la induración es ≥5 mm se debe realizar una nueva
prueba de tuberculina (booster), 1-2 semanas después,espe-
cialmente en personas mayores de 50 años. Si a las 48-72
horas del booster la induración es ≥ 5 mm se considerará
igualmente que el paciente padece infección tuberculo-
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