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Informaciones de interés

NUEVAS INDICACIONES AUTORIZADAS DURANTE 2004

(Cefalosporinas)

SUBGRUPO
TERAPEUTICO Cgall\zﬂri"gliL Pig\lﬁ\l/%o NUEVAS INDICACIONES AUTORIZADAS
ATC
ESOPRAL - Tratamiento de los sintomas de la parte superior del tubo digesti-
NEXIUM MUPS Esomeprazol vo asociados al tratamiento con AINEs.
AXIAGO
A02BC PARIET Rabeprazol - Tratamiento del sindrome de Zollinger-Ellison.
(Inh. bomba
protones) - Tratamiento del sindrome de Zollinger-Ellison.
- Tt° agudo de la Ulcera gastrica inducida por AINEs en pacigntes
MONOLITUM que precisen seguir tt° con AINEs durante el proceso de curacion
ESTOMIL Lansoprazol de la tlcera.

- Prevencion de la Ulcera gastrica inducida por AINEs en pacig¢ntes
de riesgo (con antecedentes de Ulcera gastrica) que requieran tt°
cronico con AINEs.

A10BA DIANBEN Metformina - En nifios, a partir de 10 afios de edad y adolescentes, puedg utili-
(Biguanidas) zarse en monoterapia 0 en combinacion con insulina.
BO1AD . . . .
(Enzimas) UROQUIDAN Uroquinasa - Derrames pleurales metaneumadnicos y empiemas complicafos.
- Prevenciéon de hemorragias en caso de procedimientos invasivos
B02BD en pacientes con deficiencia congénita de factor VIl y en pgcien-
(Fact. coagul. NOVOSEVEN © Eptacog tes con trombastenia de Glanzmann con anticuerpos a GP lIb-llla
sanguinea) y/o HLA y con historia previa o actual de resistencia a trarfsfu-
siones de plaquetas.
CO1EB - Tratamiento del conducto arterioso persistente hemodinarmica-
(Otros prep. PEDEA © Ibuprofeno mente significativo en recién nacidos prematuros menores fle 34
corazén) semanas de edad gestacional.
- Prevencién secundaria de eventos cardiacos adversos mayores
. (muerte cardiaca, infarto de miocardio sin muerte y revascylari-
PRINCESS PROLIB Fluvastatina zacion coronaria) en pacientes con enfermedad cardiaca cofona-
C10AA ria tras una intervencién coronaria percutanea.
(Inrhéd't'\thagao)A - Prevencion cardiovascular: reduccion de la morbi-mortaliglad
cardiovascular en pacientes con enfermedad cardiovasculaf ate-
ZOCOR FORTE Simvastataina roesclerética manifiesta o diabetes mellitus, con niveles de g¢oles-
terol normal o elevados, como tt° complementario a la corregcion
de otros factores de riesgo y otros tt° cardioprotectores.
D06BB A . -
(Antivirales) ALDARA © Imiquimod - Carcinoma basocelular superficial en adultos.
HO1AC . . . <
(Somatotropina GENOTONORM Somatropina - Trastorno del crecimiento en nifios nacidos pequefios pafa su
otrop KABIVIAL P edad gestacional.
y analogos)

HO1CB - Tratamiento de adenomas hipofisarios productores de tirotrgpina
(inh. hormona SOMATULINA Lanreotida responsables de hipotiroidismo en los casos donde esté contrain-
crelcimiento) dicada la cirugia y/o tras el fracaso de los tratamientos habjtua-

les (cirugia y radioterapia).
JO1DA - Tratamiento empirico de los episodios febriles en paciente$ con
MAXIPIME Cefepima neutropenia.

Meningitis bacteriana.
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NUEVAS INDICACIONES AUTORIZADAS DURANTE 2004 (cont.)

SUBGRUPO

NOMBRE PRINCIPIO
TERAE_II_E(;JTICO COMERCIAL ACTIVO NUEVAS INDICACIONES AUTORIZADAS
JO6BA )
(Inmunoglo. ENDOBULIN In?uugggg)zgmzﬁ - Sindrome de Gullian-Barre.
humanas normales)
- Tratamiento de pacientes con cancer de mama no susceptiple de
cirugia metastasico o localmente avanzado, en combinaciop con
LO1BC paclitaxel, siempre que estos pacientes hayan recurrido trgs un
(Analogos GEMZAR Gemcitabina tratamiento quimioterapico previo adyuvante o neoadyuvante. El
pirimidinas) tratamiento quimioterapico previo debera haber contenido una
antraciclina a no ser que ésta estuviera clinicamente contrgindi-
cada. 7[
- Tratamiento inicial de pacientes con cancer de mama metasfasico
0 avanzado, en combinacién con trastuzumab en pacientes|cuyos
tumores tengan sobreexposicién de HER2 en rango 3+ defermi-
nado por inmunohistoquimica y en las cuales no esté indicaflo un
TAXOL Paclitaxel tratamiento con antraciclinas.
LO1CD - Sarcoma de Kaposi avanzado vinculado a | SIDA, para los|cua-
(Taxanos) les ha fracasado una terapia previa con antraciclina liposonal.
PAXENE © Paclitaxel - Sarcoma de Kaposi vinculado al SIDA.
- En tt° adyuvante (en combinacion con doxorubicina y ciclofgsfa-
TAXOTERE © Docetaxel mida) de pacientes con cancer de mama operable de nddulos
positivos.
LO1XA ' ELOXATIN Oxaliplatino - Tratlamlento adyuvante del cancer de colon en estadio II] ( ate-
(Comp. del platino) goria C de Duke), tras la reseccion completa del tumor primgrio.
LO4AA ARAVA © Leflunomida - Artritis psoriasica activa.
(Ag. inmunosupre-
sores selectivos) REMICADE © Infliximab - Artritis reumatoide temprana.
NO1BB . . - Blogueo nervioso periférico continuo en el tratamiento del dplor
(Amidas) NAROPIN POLYBAG Ropivacaina agudo.
LAMICTAL - Prevencion de los estados de animo en pacientes con tragtorno
CRISOMET Lamotrigina bipolar, principalmente para la prevencién de episodios depfesi-
NO3AX LABILENO VOS.
(Otros
antiepilépticos) - Tratamiento profilactico de la migrafia en aquellos pacieptes
TOPAMAX Topiramato adultos en los que existe contraindicacién o intolerancia g la
terapia estandar.
SEROQUEL Quetiapina - 'tl)'gaéallg:lento de los episodios maniacos asociados al trasjorno
NOSAH polar.
(Diézzsep'tr;gsé Oi)r(;lzs?— - Tratamiento del episodio maniaco de moderado a grave. No|se ha
P y P QUETIAPINA ZENECA Quetiapina demostrado que evite las recurrencias de los episodios marnjiacos
o depresivos.
NOSAX - En pacientes diagnosticados de demencia para el tratamientp sin-
RISPERDAL . . tomatico de los cuadros psicéticos y episodios de agresiyidad
(Otros Risperidona ; o
antipsicéticos) RISPERDAL FLAS severos que no respondan a medidas no farmacoldgicas y pgra los
P que se hayan descartado otras etiologias.
(InhNggngtivos ENTACT . . .
reéaptacién ESERTIA Escitalopram - Trastorno de la ansiedad social.
CIPRALEX

serpotonina)
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NUEVAS INDICACIONES AUTORIZADAS DURANTE 2004 (cont.)
SUBGRUPO
NOMBRE PRINCIPIO
TERAAP‘:'ECL:JTICO COMERCIAL ACTIVO NUEVAS INDICACIONES AUTORIZADAS
RO3AC
(Agon. selectivos - Alivio de sintomas de obstruccion bronquial en pacientes| con
receptoresf,adre- OXIS turbuhaler Formoterol enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC).
nérgicos)
- Tratamiento sintomatico de pacientes con EPOC seyera
PLUSVENT accuhaler Fluticasona + (VEMS<50% del normal) y un historial de exacerbaciones rgpe-
RO3AK INALADUO accuhaler Salmeterol tidas, que continuan presentando sintomas significativos a pesar
(Adrenerg. y otros del uso regular de una terapia broncodilatadora.
ag. contra obstruc-
ciones respiratorias) BRISAIR Eluti - Tratamiento regular del asma cuando la administracion de|una
uticasona + L - .
SERETIDE Salmeterol combinacion (un agonista beta-2 de accion prolongada y unj cor-
ticosteroide por via inhalatoria) sea apropiada.
RO3BA ) - Tt° de las exacerbaciones agudas del asma, de moderadas|a gra-
(Glucocorticoides) FLIXOTIDE Fluticasona ves, en nifios y adolescentes de 4 a 16 afios.
S01BC DICLOFENACO Diclofenaco - Tratamiento de la inflamacién ocular, del dolor ocular y fotofgbia
(AINES) LEPORI colirio post cirugia refractiva.
VO8AB ltos: A fi | . fi d - .
(Med. contraste - Adultos: Artrografia, co angiopancreatografia endoscopica refro-
P . grada (CPER), histerosalpingografia (HSG) y estudios del tijacto
rayos X baja osmo- VISIPAQUE lodixanol gastrointestinal
larid, h'd,ro.SOI' Y - Niflos: estudios del tracto gastrointestinal.
nefrotrépicos)
(Megocsocnﬁ'aste GADOVIST Gadobutrol - Realce del contraste de la angiografia por resonancia magnigtica
- Cone GADOGRAF (ARM).
paramagnéticos)

©= Autorizados por la EMEA a través de procedimiento europeo centralizado.
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Si ha cambiado o va a cambiar de domicilio, si no recibe «Informacion Terapéutica del Sistema
Nacional de Salud» y desea que le sea enviada o quiere darse de baja, recorte y cumplimente la
parte de abajo de esta hoja y remitala a:

SUBDIRECCION GENERAL DE RECURSOS Y PUBLICACIONES
CENTRO DE PUBLICACIONES
(Informacion Terapéutica del Sistema Nacional de Salud)
Ministerio de Sanidad y Consumo
Paseo del Prado, 18-20. 28071 Madrid
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Motivo del envio de este boletin de suscripcion:
A) Para setNCLUIDO entre los suscriptores |:|
B) PorCAMBIO DE DOMICILIO |:|

C) Para ser dado d®AJA de la suscripcion |:|
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Nota: Si el motivo del envio es por alguno de los apart&]d3, D, Eo F, en los que ya hay datos suyos, POR
FAVOR, envie lailtima etiquetaen donde viene especificado su nimero de referencia, con el fin de proceder mejor
a su identificacion.
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