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Medicamentos

Nuevos medicamentos

En esta seccion se resefian los medicamentos ya evaluados por la Agencia y considerados de mayor interés
para el profesional sanitario, si bien se encuentran todavia en diferentes estadios previos a su
comercializacion. Un paso previo a su autorizacion, es la emision de dictamen positivo. Una vez autorizados y
de forma mensual se publica la lista completa en la web de la AEMPS, seccion Medicamentos de Uso
Humano — Registro de medicamentos. Posteriormente, el nuevo medicamento se pondra en el mercado, ya
que tras la autorizacién de los medicamentos por la Agencia, es necesario que la Direccién General de
Farmacia y Productos Sanitarios del Ministerio de Sanidad y Consumo establezca las condiciones de
financiacién y, en caso de financiarse por el Sistema Nacional de Salud, su precio, antes de su
comercializacion final.

1.1 Nuevos principios activos con dictamen positivo para su autorizacién

Prasugrel (EFIENT)
¢ Indicacién: prevencién de eventos cardiovasculares aterotrombdticos en pacientes con sindrome
coronario agudo que se van a someter a cirugia coronaria percutanea, coadministrado con acido
acetilsalicilico.

e Prasugrel actua inhibiendo la agregacion y activacién plaquetaria a través de la union irreversible de
su metabolito activo a la clase P2Y, de los receptores ADP en las plaquetas.

e Las reacciones adversas mas frecuentes identificadas durante el desarrollo clinico han sido:
hemorragias, anemia y hematomas.

Lasofoxifeno (FABLYN)

Indicacién: tratamiento de la osteoporosis en mujeres postmenopausicas con riesgo de fractura
incrementado.

e Lasofoxifeno actia uniéndose a los receptores de estrogenos y produciendo la activacién de algunas
rutas estrogénicas y el bloqueo de otras. En el hueso produce un efecto agonista similar al de los
estrogenos.

e Ha demostrado reducir los niveles de los marcadores de recambio ¢seo en suero y orina, incrementar
la densidad mineral en hueso y disminuir el riesgo de nuevas fracturas vertebrales.

e Las reacciones adversas mas comunes son espasmos musculares, sofocos y flujo vaginal. La
reaccion adversa mas grave descrita son los eventos tromboembdlicos venosos.

Degarelix (FIRMAGON)

e Indicacién: tratamiento de pacientes varones adultos con cancer de préstata hormonodependiente
avanzado.

o Degarelix es un antagonista del receptor de hormona liberadora de gonadotropina (GnRH). Se une a
los receptores de la adenohipdfisis produciendo una disminuciéon de la secrecion de la hormona
luteinizante y la hormona foliculo estimulante y la subsecuente disminucion en la produccion de
testosterona, que es necesaria para el crecimiento y extension de las células cancerigenas
prostaticas.
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Las reacciones adversas mas comunes que se observaron en los ensayos clinicos fueron sofocos,
dolor y eritema en el lugar de inyeccién, aumento de peso, nasofaringitis, fatiga y dolor de espalda.

Vacuna de la gripe, de virus fraccionados inactivados (INTANZA e IDFLU)
¢ Indicacién: profilaxis de la gripe segun las recomendaciones oficiales.

e Se trata de una vacuna de la gripe inactivada trivalente que induce una respuesta inmunitaria
(anticuerpos circulantes) contra los antigenos (cepas A/H3N2, A/H1N1 y B). La duracién de la
inmunidad tras la vacunacién para cepas homoélogas o para cepas estrechamente relacionadas con las
cepas de la vacuna varia, pero es generalmente de 6-12 meses.

e Las reacciones adversas mas comunes que se observaron en los ensayos clinicos son reacciones
locales (enrojecimiento, dolor, inflamacién), cefalea, mialgia y malestar, que suelen desaparecer a los
1-3 dias tras la vacunacion.

Vacuna de la Encefalitis Japonesa, inactivada, adsorbida (IXIARO)
e Indicacién: inmunizacion activa contra la Encefalitis Japonesa en adultos.

e La vacuna induce la generacién de anticuerpos neutralizantes implicados en la proteccién contra la
Encefalitis Japonesa.

e Las reacciones adversas mas comunes que se observaron en los ensayos clinicos son cefalea y
mialgia, que ocurren normalmente en los tres primeros dias tras la vacunacion.

Mifamurtida (MEPACT)

¢ Indicacién: tratamiento del osteosarcoma no metastasico de grado elevado resecable en nifos,
adolescentes y adultos jévenes tras reseccidn quirdrgica completa macroscépicamente. Se utiliza en
combinacién con quimioterapia multi-agente postoperatoria. Su eficacia y seguridad ha sido evaluada
en estudios en pacientes de 2 a 30 anos de edad en el momento del diagndstico inicial.

¢ Mifamurtida es un inmunomodulador que activa los monocitos y macrofagos lo que podria ser el
mecanismo responsable de su actividad antitumoral.

e En los ensayos clinicos controlados con mifamurtida administrada junto a quimioterapia la
supervivencia global es mayor que con la quimioterapia sola.

e Las reacciones adversas mas comunes que se observaron en los ensayos clinicos son anemia,
anorexia, cefalea, mareos, taquicardia, hipertension, hipotension, disnea, taquipnea, vomitos, diarrea,
estrefimiento, dolor abdominal, nauseas, hiperhidrosis, mialgia, artralgia, dolor de espalda, dolor en
las extremidades, fiebre, escalofrios, fatiga, hipotermia, dolor, malestar, astenia y dolor toracico.

Vacuna para la gripe pandémica de virus enteros H5N1, inactivados, propagados en células Vero
(CELVAPAN)

¢ Indicacién: profilaxis de la gripe en una situacion de pandemia oficialmente declarada. La vacuna de la
gripe pandémica se debe usar de acuerdo a las recomendaciones oficiales.

e Puede inducir una respuesta inmunitaria apropiada en individuos que no tienen experiencia
inmunolégica previa contra la cepa de la vacuna prototipo (pacientes naive).

e Las reacciones adversas mas comunes que se observaron en los ensayos clinicos son reacciones en
el lugar de inyeccion, artralgia y mialgia.
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Cambios de especial interés sanitario en medicamentos ya
autorizados

2.1 Nuevas indicaciones con dictamen positivo para su autorizacion
Para las indicaciones ya autorizadas se recomienda consultar el texto completo de las mismas en las fichas

técnicas disponibles en la web de la AEMPS www.agemed.es secciéon “busqueda de medicamentos
autorizados”.

Fibrinbgeno y trombina humanas (TACHOSIL)

Nueva indicacion: promover el sellado de tejidos y apoyo de la sutura en cirugia vascular.

Indicacion ya autorizada: tratamiento de apoyo en cirugia para mejorar la hemostasia cuando las
técnicas estandar demuestran ser insuficientes.

Miglustat (ZAVESCA)

¢ Nueva indicacién: tratamiento de las manifestaciones neuroldgicas progresivas en adultos y nifios con
enfermedad de Niemann-Pick tipo C.

¢ Indicacién ya autorizada: tratamiento oral de la enfermedad de Gaucher tipo 1 leve o moderada en
adultos. Zavesca se utilizara unicamente en aquellos casos en los que no sea adecuado el tratamiento
enzimatico sustitutivo.

Otra informacion de interés
Primer catalogo online de almacenes mayoristas autorizados en Espaina

La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha presentado en su web
www.agemed.es el primer catalogo online de almacenes mayoristas autorizados en Espafia. Este catalogo
cuenta con datos basicos de identificacién tales como el nombre del almacén y empresa, su direccion postal,
teléfono, fax y CIF.

La informacion incluida es actualizada gracias a la colaboracién de las autoridades sanitarias de las
Comunidades Auténomas, quienes autorizan los almacenes mayoristas en base a la normativa vigente, Ley
29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios y Real
Decreto 2259/1994, de 25 de noviembre, por el que se regulan los almacenes farmacéuticos y la distribucion
al por mayor de medicamentos de uso humano y productos farmacéuticos.

La aplicacién online que se ha publicado cuenta con un disefio sencillo y de facil utilizacion, que permite
localizar de forma inmediata los datos de cualquier almacén de Espafia por medio de un buscador. El acceso
a la aplicacion y mayor informacion al respecto es posible a través de la pagina web de la Agencia,
www.agemed.es.

S| DESEA RECIBIR ESTA NOTA EN SU BUZON ELECTRONICO, PUEDE SUSCRIBIRSE EN:
http://www.agemed.es/actividad/notaMensual
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