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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 Politica Social establezca las condiciones de
financiacién y, en caso de financiarse por el Sistema Nacional de Salud, su precio, antes de su
comercializacion final.

Arcalyst (RILONACEPT)

¢ Indicacion: “tratamiento de sindromes recurrentes asociados a criopirina con sintomas graves, como el
sindrome autoinflamatorio familiar inducido por el frio y el sindrome de Muckle-Wells, en adultos y
nifios a partir de 12 afios de edad”.

e EIl tratamiento con este medicamento deberda ser iniciado y supervisado por un especialista
experimentado en el diagndstico y tratamiento de los sindromes recurrentes asociados a criopirina.

e El principio activo, rilonacept, es una proteina de fusién dimérica que bloquea a la interleucina 1 (IL-
1B8), una citocina proinflamatoria producida principalmente por los fagocitos mononucleares en
respuesta a las infecciones y lesiones.

e La variable principal del estudio pivotal, controlado con placebo, fue el cambio desde el estado basal
en la puntuacidn de una escala que evaluaba 5 sintomas: erupcion cutanea, sensacién de
fiebre/escalofrios, dolor en las articulaciones, cansancio y enrojecimiento/dolor ocular. Hubo una
diferencia estadisticamente significativa entre los dos grupos de tratamiento.

e Los ensayos clinicos han mostrado que rilonacept produce una disminucion de la actividad
inflamatoria, gracias a la neutralizacion de la IL-1, que es secretada en exceso en los sindromes
recurrentes asociados a criopirina.

e Las reacciones adversas mas frecuentes observadas durante el desarrollo clinico fueron las
infecciones, especialmente de las vias respiratorias altas, cefalea y reacciones en el lugar de la
inyeccion.

¢ Rilonacept fue designado “medicamento huérfano” por la Comision Europea el 10 de julio de 2007,
para la siguiente indicacion: tratamiento de sindromes recurrentes asociados a criopirina (sindrome
autoinflamatorio familiar inducido por el frio, sindrome de Muckle-Wells y enfermedad inflamatoria
multisistémica de aparicién neonatal, también denominada sindrome infantil crénico neuroldgico,
cutaneo, articular).

llaris (CANAKINUMAB)

¢ Indicacion: “tratamiento de los sindromes recurrentes asociados a criopirina en adultos, adolescentes y
nifos a partir de 4 afios de edad con un peso corporal mayor de 15 Kg., como:

o0 Sindrome de Muckle-Wells
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0 Enfermedad inflamatoria multisistémica de aparicion neonatal (NOMID)/ Sindrome infantil
crénico neuroldgico, cutaneo, articular (CINCA).

o0 Formas graves del sindrome autoinflamatorio familiar inducido por el frio en las que estan
presentes otros signos y sintomas ademas de urticaria inducida por el frio”.

El tratamiento con este medicamento deberd ser iniciado y supervisado por un especialista
experimentado en el diagndstico y tratamiento de los sindromes recurrentes asociados a criopirina.

e El principio activo es un anticuerpo monoclonal humano anti-interleucina 1B (IL-18) humana que
neutraliza la accion de la IL-1p3, una citocina proinflamatoria producida principalmente por los fagocitos
mononucleares en respuesta a las infecciones y lesiones.

e En el ensayo clinico pivotal, controlado con placebo y con un disefno de retirada, ha mostrado una
prevenciéon de las recaidas.

e En los ensayos clinicos produce una disminucion de la actividad inflamatoria, gracias a la
neutralizacién de la IL-1, que es secretada en exceso en los sindromes recurrentes asociados a
criopirina.

e Las reacciones adversas mas frecuentes observadas durante el desarrollo clinico fueron las
infecciones, especialmente de las vias respiratorias altas, vértigo y reacciones en el lugar de la
inyeccion.

e Canakinumab fue designado “medicamento huérfano” por la Comision Europea el 20 de marzo de
2007, para la siguiente indicacion: tratamiento de sindromes recurrentes asociados a criopirina
(sindrome autoinflamatorio familiar inducido por el frio, sindrome de Muckle-Wells y enfermedad
inflamatoria multisistémica de aparicién neonatal, también denominada sindrome infantil crénico
neurologico, cutaneo, articular).

Ratioepo, Eporatio y Biopoin (EPOETINA ZETA)
¢ Indicacion: “tratamiento de la anemia sintomatica asociada a insuficiencia renal crénica en pacientes
adultos” y “tratamiento de la anemia sintomatica en pacientes adultos con neoplasias no mieloides
tratados con quimioterapia”.
e EIl principio activo, epoetina zeta, es una eritropoyetina humana recombinante que estimula la
proliferacion y diferenciacion de los progenitores de los eritrocitos, dando lugar a un aumento del
numero de gldbulos rojos y de la capacidad de transporte de oxigeno.

e En los ensayos clinicos epoetina zeta corrige la anemia en pacientes con insuficiencia renal crénica y
en pacientes con neoplasias no mieloides tratados con quimioterapia.

e Las reacciones adversas mas frecuentes observadas durante el desarrollo clinico fueron hipertensién,
sindrome pseudogripal y cefalea.

Resolor (PRUCALOPRIDA)

Indicacion: “tratamiento sintomatico del estrefiimiento crénico en mujeres en las que el tratamiento con
laxantes no proporciona un alivio adecuado”.
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El principio activo, prucaloprida, es un agonista del receptor de serotonina 5-HT, con actividad
enterocinética.

e En los ensayos clinicos prucaloprida aumenta el porcentaje de sujetos que normaliza los habitos
intestinales al cabo de las 12 semanas de tratamiento.

e Las reacciones adversas mas frecuentes observadas durante el desarrollo clinico fueron cefalea y
molestias gastrointestinales (dolor abdominal, nduseas o diarrea), que ocurren principalmente al inicio
del tratamiento y normalmente desaparecen al cabo de unos dias. Con poca frecuencia, se registraron
palpitaciones de nueva aparicion durante el tratamiento.

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 “Centro _de Informaciéon Online de
Medicamentos de la AEMPS (CIMA)”.

Isentress (RALTEGRAVIR)

¢ Nueva indicacion: tratamiento antirretroviral, en combinacion con otros medicamentos antirretrovirales,
en pacientes adultos no tratados previamente (pacientes naive).

e Indicaciones ya autorizadas: en combinacion con otros medicamentos antirretrovirales, para el
tratamiento de la infeccién por el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH-1) en pacientes adultos

tratados previamente y que presentan signos de replicacion del VIH-1 a pesar de estar recibiendo
tratamiento antirretroviral.

Keppra (LEVETIRACETAM)
¢ Nueva indicacién: ampliacién del rango de edad para el uso del medicamento en nifios a partir de un
mes de edad con epilepsia en la indicacion de terapia concomitante en el tratamiento de las crisis de
inicio parcial con o sin generalizacion secundaria.

e Indicaciones ya autorizadas:

Como monoterapia, en el tratamiento de las crisis de inicio parcial con o sin generalizacion secundaria
en pacientes mayores de 16 afios con un nuevo diagnostico de epilepsia.

Como terapia concomitante:

0 en el tratamiento de las crisis de inicio parcial con o sin generalizacion secundaria en adultos y
en nifos mayores de 4 afios con epilepsia.

0 en el tratamiento de las crisis mioclénicas en adultos y adolescentes mayores de 12 afos con
Epilepsia Miocldnica Juvenil.

0 en el tratamiento de las crisis tonico-clonicas generalizadas primarias en adultos y
adolescentes mayores de 12 afios con Epilepsia Generalizada Idiopatica.
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Mabthera (RITUXIMAB)

¢ Nueva indicacion: tratamiento en combinaciéon de leucemia linfocitica cronica en recidiva o refractaria
en pacientes no tratados previamente.

¢ Indicaciones ya autorizadas:
o0 Linfoma no-Hodgkin (LNH):

En combinaciéon con quimioterapia en el tratamiento de pacientes con linfoma no-Hodgkin
folicular estadio IlI-1V que no hayan sido tratados previamente.

En el tratamiento de mantenimiento de pacientes con linfoma no-Hodgkin folicular en recidiva o
refractario que respondan a la terapia de induccidon con quimioterapia sola o en combinacién
con MabThera.

En monoterapia esta indicado en el tratamiento de pacientes con linfoma no-Hodgkin folicular
estadio IlI-IV que son quimioresistentes o estan en su segunda o posterior recidiva tras la
quimioterapia.

En combinacion con quimioterapia CHOP (ciclofosfamida, doxorubicina, vincristina,
prednisolona) en el tratamiento de pacientes con linfoma no-Hodgkin difuso de células B
grandes CD20 positivas.

0 Leucemia linfatica crénica

Indicado para el tratamiento de primera linea en pacientes con leucemia linfatica crénica (LLC)
en combinacion con quimioterapia.

0 Artritis reumatoide

En combinaciéon con metotrexato, esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con
artritis reumatoide activa grave que hayan presentado una respuesta inadecuada o intolerancia
a otros farmacos antirreumaticos modificadores de la enfermedad (FAMEs), incluyendo uno o
mas tratamientos con inhibidores del factor de necrosis tumoral (TNF).

Para los pacientes previamente tratados con anticuerpos monoclonales, incluyendo MabThera, o para

pacientes refractarios a tratamientos previos con MabThera mas quimioterapia, solo hay disponibles datos
limitados de eficacia y seguridad.

Torisel (TEMSIROLIMUS)
¢ Nueva indicacion: “tratamiento de linfoma de células del manto en recidiva y/o refractario en adultos”.
e Indicaciones ya autorizadas: tratamiento de primera linea de pacientes con carcinoma de células

renales avanzado que presenten como minimo tres de seis factores pronostico de riesgo (ver la
seccion 5.1 de la ficha técnica).
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Otra informacion de interés

Informacién sobre el buen uso de los medicamentos en caso de ola de calor

En el marco de las actuaciones generales realizadas en el Ministerio de Sanidad y Politica Social (MSPS) en
prevencion de los efectos de una posible ola de calor en las personas, la Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios (AEMPS) ha actualizado las recomendaciones especificas en relacion con los
medicamentos, como se ha realizado en periodos estivales anteriores. Esta actualizacién incluye informacion
sobre la conservacién de los medicamentos en estos periodos, asi como informacion sobre situaciones
clinicas especiales en varios grupos de pacientes, en los que se indican acciones a tener en cuenta en caso
de ola de calor.

Adicionalmente se recomienda consultar la pagina web del MSPS donde se describe el Plan de Prevencion de
Altas Temperaturas-Afio 2009.

Puede consultarse el texto completo de la Comunicacidon de sequridad de la AEMPS: Informacién sobre el
buen uso de los medicamentos en caso _de ola de calor en la seccion de alertas de seguridad de
medicamentos de uso humano de la web de la AEMPS: www.agemed.es

Nuevo Centro online de Informacion de Medicamentos de la AEMPS (CIMA)

La AEMPS ha renovado la aplicacion web con la informacion de los medicamentos autorizados en Espafia
que incluye el repertorio completo y permanentemente actualizado de todos los medicamentos autorizados en
Espafia, con la ficha técnica y prospecto, las condiciones de prescripcién y uso, disponibilidad en el mercado,
posibles problemas de suministro o la identificacion de los medicamentos que no son objeto de sustitucion por
el farmacéutico, entre otros campos de informacion. La aplicacion ya se encuentra disponible en la portada de
la web de la AEMPS www.agemed.es

Informacién sobre la gripe A/ HIN1

Informacion sobre antiviricos (oseltamivir y zanamivir)

Las Administraciones espafiolas, en el marco de la preparacion para la posible pandemia de gripe aviar,
adquirieron en el aino 2006 unas reservas de tratamientos antiviricos que estan siendo ahora ampliadas con
una adquisicion adicional.

La reserva almacenada por las Administraciones del Estado, se adquirié en parte en forma de principio activo
de oseltamivir en polvo, que permitia garantizar mejores condiciones de caducidad y otra parte en forma de
producto terminado (capsulas u otras formas farmacéuticas).

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha ido controlando desde entonces
y periddicamente muestras del producto almacenado y ha verificado sus perfectas condiciones de calidad.

El producto en polvo puede ser administrado en forma de solucién oral, siguiendo unas instrucciones sencillas
de preparacién que estan en poder de las CCAA, quienes deciden los servicios de farmacia o laboratorios
farmacéuticos en los que se preparara la solucion. Asimismo, parte de esa materia prima esta siendo
transformada en comprimidos de oseltamivir en las instalaciones de Farmacia Militar del Ministerio de
Defensa.
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Uso de oseltamivir en ninos y embarazadas:

La AEMPS ha publicado la nota informativa “Uso de oseltamivir y zanamivir en nifios de cualquier edad,
mujeres gestantes y mujeres en periodo de lactancia y en personas con problemas de deglucién”,
dirigida a los profesionales y en la que se recogen recomendaciones sobre el uso de oseltamivir en estas
poblaciones especiales, con toda la informacion sobre posologia e instrucciones para su administracién (a la
misma también se puede acceder en la web del MSPS, seccién gripe A/ H1N1).

Distribucion y condiciones de dispensacion de Tamiflu o Relenza (oseltamivir o zanamivir comerciales):

Por el momento se mantiene la restriccion de distribucidon exclusiva a hospitales, con el objetivo fundamental
de garantizar que su uso se restringe a los casos determinados por la Comision de Salud Publica de acuerdo
con las recomendaciones internacionales y evitar asi la aparicion de resistencias o también el
acaparamiento.

La Agencia Espanola de Medicamentos y las autoridades de las Comunidades Autébnomas, estan realizando
desde el primer momento un seguimiento exhaustivo de la distribucion de estos medicamentos a los
hospitales, tanto el comercial como el procedente de la reserva estratégica.

Plan de Farmacovigilancia para los antivirales utilizados en la nueva gripe A/ H1N1 del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia Humana AEMPS.

También recientemente publicado en la seccion sobre gripe A/ HIN1 de la web del MSPS contiene las
instrucciones para la notificacion de reacciones adversas en relacion con los dos antivirales disponibles frente
a la gripe: oseltamivir y zanamivir.

Informacién sobre vacunas

Se decidi6 hace ya algunos meses que para esta nueva gripe se fabricaran vacunas monovalentes,
conteniendo sélo antigenos del nuevo virus A/ H1N1, de forma independiente de las vacunas trivalentes
estacionales que se usan cada afo en la época invernal. Esta estrategia permitira independizar el uso de
cada vacuna para los grupos de riesgo especificos para las dos vacunas y la utilizacion temporal de cada una
de las vacunas en funcion de la situacion epidemioldgica y su disponibilidad.

Desarrollo de las vacunas frente a la gripe A/ HIN1

El Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la EMEA, en el cual participa la AEMPS, ha
comenzado a revisar los datos presentados por las compafiias farmacéuticas fabricantes de las vacunas
frente al virus de la gripe A/ H1N1.

Para facilitar la aprobacion de vacunas frente a una pandemia de gripe la Comision Europea y las agencias
de medicamentos desarrollaron en el afo 2003 una estrategia consistente en la autorizacion previa de unas
vacunas modelo, conocidas en inglés como “mock up vaccine”, la cual en el momento de presentarse la
epidemia seria modificada anadiendo la cepa del virus circulante. De esta forma se pretendia agilizar el
proceso de desarrollo, evaluacién y autorizacibn una vez ya se hubiese iniciado la epidemia. Este
planteamiento venia apoyado por décadas de experiencia de fabricacion de vacunas frente a la gripe
estacional introduciendo cada afio las nuevas cepas circulantes de la mano de variaciones en la autorizacion
y tras haberse observado que tales cambios no afectaban de forma importante ni su seguridad ni su eficacia.

En este contexto, en la actualidad tres “vacunas modelo” ya autorizadas por la CE y desarrolladas con el virus
H5N1 (ante la amenaza en aquel momento de la gripe aviar), estan siendo ahora modificadas para sustituir
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ese virus por el A/ HIN1 de la actual pandemia y existen asimismo algunas otras vacunas nuevas en
desarrollo.

El Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) realizara una recomendacion de autorizacion para
cada una de estas vacunas a la Comision Europea en cuanto sea posible.

Los fabricantes estan iniciando los ensayos clinicos con las nuevas vacunas y se espera empezar a recibir los
primeros datos de eficacia, inmunogenicidad y seguridad de forma gradual para poder iniciar su revision en
los préximos meses.

Mas informacion en la nota de prensa de la EMEA y documentos referenciados en la misma:

Hipervinculo al documento: "Press release: European Medicines Agency review of pandemic vaccines
underway”

Vacunas frente a la gripe estacional

Por lo que respecta a las vacunas frente a la gripe estacional, se informa que el proceso de fabricacion y
autorizacién sigue su curso habitual tras el cual, y como cada afo, en otofio se prevé comenzar su utilizacion
en el marco de las recomendaciones oficiales de la Comisién de Salud Publica.

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




