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Principio AMINOLEVUMINATO Indicaciones Observaciones Lugar en
Activo DE METILO autorizadas Terapeéutica
Nomb \ Tratamiento de: Agente fotosensibilizante indirecto
Cgme:gial Metvix° § Queratosis actinica fina | empleado en la terapia

Presentaciones

160 mg/g Crema 2 g

Condiciones
Dispensacion

Con receta médica

0 no hiperqueratésica
en la cara o cuero
cabelludo.

§ Carcinoma basocelular
superficial y/o nodular
cuando otros
tratamientos sean
inadecuados por
posible morbilidad
relacionada con el
tratamiento y por mal
resultado estético.

fotodinamica de la queratosis
actinica y del céancer de células
basales. Es un precursor fisioldgico
de las porfirias naturales; tras su
aplicacion y oclusion se radia la
piel con luz roja.

Buena tolerabilidad y elevada
aceptacion por el paciente, ya que
la respuesta cosmética es buena.
No parece superar las tasas de
eficacia de la cirugia ni de la
crioterapia.

5%

Principio
Activo

ANAGRELIDA

Indicaciones
autorizadas

Observaciones

Lugar en
Terapéutica

Nombre
Comercial

Xagrido

Presentaciones

0,5 mg 100 capsulas

Condiciones
Dispensacion

Diagndstico hospitalario

Reduccion del recuento
elevado de plaquetas en
pacientes de riesgo con
trombocitemia esencial
gue no toleren el
tratamiento que estan
siguiendo o cuyo
recuento de plaquetas no
disminuye hasta un nivel
aceptable con dicho
tratamiento.

Tratamiento de 22 linea de la
trombocitemia esencial tras la
Hidroxiurea, cuando ésta, u otros
tratamientos, fallan o no se toleran.
Retarda la maduracion de las
plaquetas produciendo finalmente
la disminucion de su diametro. No
se han podido demostrar, en los
estudios realizados, de manera
rotunda beneficios clinicos en
cuanto a disminucién de trombosis
y eventos hemorragicos.

E§

Principio
Activo

ARIPIPRAZOL

Indicaciones
autorizadas

Observaciones

Lugar en
Terapéutica

Nombre
Comercial

Abilify®

Presentaciones

5 mg 28 comprimidos
10 mg 28 comprimidos
15 mg 28 comprimidos

y similares presentaciones
como comprimidos
bucodispersables

Condiciones
Dispensacion

Con receta médica
Visado en mayores de 75
afios

Tratamiento de la
esquizofrenia

Efecto agonista parcial sobre los
receptores dopaminérgicos D2 (a
diferencia de otros antipsicoticos
atipicos (AA)) No se han
encontrado diferencias con otros
AA en respuesta al tratamiento,
eficacia o] tolerabilidad.
Comparado con los antipsicéticos
tipicos: mayor riesgo de insomnio,
pero con los AA menor riesgo de
aumentar la  secrecion  de
prolactina y de prolongar el
intervalo QTc. La ganancia de peso
es similar a Risperidona y menor
gue Olanzapina.

5

Indicaciones
autorizadas

Observaciones

Lugar en
Terapéutica

Principio
AGiE DELAPRIL
Nombre Bemiod® )
Comercial Trinordiol®
15mgy 30 mg

Presentaciones

28 comprimidos

Condiciones
Dispensacion

Con receta médica
Aportacion reducida

Hipertension arterial
esencial

Inhibidor de la angiotensina, que
no presenta diferencias
farmacoldgicas o clinicas con otros
IECAs.
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Indicaciones
autorizadas

Observaciones

Lugar en
Terapéutica

Principio
Activo EBERCONAZOL
Ebernetc:’
Nombre Ebertop®
Comercial Ebesupol®

Presentaciones

1% crema 30 gy 60 g

Condiciones
Dispensacion

Con receta médica

Tratamiento cutdneo de
infecciones dermatofiticas de
la piel tales como Tinea
corporis, Tinea cruris y Tinea
pedis.

Derivado imidazdlico. Si tras el
periodo de tratamiento no se
observa mejoria  clinica, el
diagndstico debe ser
reconsiderado.

Se debe mantener unas medidas
higiénicas adecuadas para prevenir
una posible reinfeccion.

No presenta diferencias ni en
eficacia, ni en seguridad frente a
otros derivados imidazdlicos.
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Principio
Activo

EFALIZUMAB

Nombre
Comercial

Indicaciones
autorizadas

Observaciones

Lugar en
Terapéutica

Raptivao

Presentaciones

100mg/ml 4 viales

Condiciones
Dispensacion

Con receta médica
Diagndstico
hospitalario

Visado de Inspeccion
Aportacion reducida

Tratamiento de pacientes
adultos con psoriasis en
placas cronicas de moderada
a grave, en los que ha
fracasado la respuesta o
tienen contraindicacion o
intolerancia a otros
medicamentos.

Primer  anticuerpo  monoclonal
fabricado por ingenieria genética
para la psoriasis, como tratamiento
de segunda eleccion. Presenta
eficacia modesta en 2 ensayos
comparados con placebo. Se
desconoce si puede aumentar el
riesgo de cancer y trastornos
linfoproliferativos. Puede afectar a
las defensas del huésped frente a
las infecciones. Duracion del
tratamiento: 12 semanas, pudiendo
continuar sélo en los pacientes que
respondieron al mismo.

5%

Indicaciones
autorizadas

Observaciones

Lugar en
Terapéutica

Principio
Activo EPLERENONA
Nombre Inspra?
Comercial Elecor®

Presentaciones

25 mg 30 comp
50 mg 30 comp

Condiciones
Dispensacion

Con receta médica

Afiadido a la terapia estandar
incluyendo betabloqueantes,
para reducir el riesgo de
mortalidad y morbilidad
cardiovascular en pacientes
estables con disfuncion
ventricular izquierda (FEV | <
6 igual 40%) y signos clinicos
de insuficiencia cardiaca
después de un infarto de

miocardio reciente.

Antagonista  selectivo de la
aldosterona con estrecho margen
terapéutico debido a los potentes
efectos adversos (hiperpotasemia)
y gran numero de interacciones, al
igual que la espironolactona.

Monitorizar estrechamente (funcion
renal y niveles de potasio) y tenerlo
en cuenta a la hora de instaurar
cualquier nuevo tratamiento.

Su eficacia se ha evaluado en el
ensayo EPHESUS frente a placebo.
Los resultados fueron inferiores a

los obtenidos por la
espironolactona en el ensayo
RALES.
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Principio
Activo

EVEROLIMUS

Nombre
Comercial

Indicaciones
autorizadas

Observaciones

Lugar en
Terapéutica

Certican®

Presentaciones

60 comprimidos
dispersables:

0,1 mg, 0,25 mg,
0,75 mg

60 comprimidos:
0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg

Condiciones
Dispensacion

Con receta médica
C.P.D.: Visado de
Inspeccion.
Aportacion reducida
Diagndstico
hospitalario

Profilaxis del rechazo de
organos en pacientes adultos
con bajo a moderado riesgo
inmunoldgico que reciben un
trasplante renal o cardiaco
alogénico. Debe utilizarse en
combinacion con ciclosporina
para microemulsion y
corticosteroides

Nuevo inmunosupresor macrélido,
andlogo al sirdlimus. Para
minimizar el riesgo de un fallo en la
eficacia es importante asegurarse
gue tanto los niveles de everolimus
como los de ciclosporina no
desciendan por debajo del margen
terapéutico inmediatamente
después del transplante.
Everolimus se ha administrado en
ensayos clinicos asociado a
ciclosporina para microemulsion,
basiliximab y corticoides. No se ha
estudiado su asociacion a otros
inmunosupresores distintos.
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Principio
Activo

FULVESTRANT

Nombre
Comercial

Indicaciones
autorizadas

Observaciones

Lugar en
Terapéutica

Faslodex®

Presentaciones

250 mg /5 ml 1 jeringa
precargada

Condiciones
Dispensacion

Con receta médica
Aportacion reducida

Tratamiento de mujeres
post-menopdausicas con
cancer de mama localmente
avanzado o metastasico y
con receptor estrégeno
positivo, cuya enfermedad
ha recidivado durante o
después del tratamiento
adyuvante con
antiestrogenos o bien cuya
enfermedad ha progresado a
un tratamiento
antiestrogénico.

Nuevo grupo de medicamentos:
“reguladores selectivos de los
receptores estrogénicos”, siendo
un antagonista puro. Usar con
precaucion cuando exista dafio
hepético o} riesgo de
tromboembolismo. Parece existir
un riesgo potencial de osteoporosis
debido a su mecanismo de accion.
Su eficacia es similar a anastrozol
segun dos estudios realizados.
Contraindicaciones: Embarazo,
lactancia materna e insuficiencia
hepética grave.
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Principio
Activo

GADOBENICO,
ACIDO

Nombre
Comercial

Indicaciones
autorizadas

Observaciones

Lugar en
Terapéutica

Multihance®

Presentaciones

334 mg/ml 0,5 M 1 vial
5ml

334 mg/ml 0,5 M 1 vial
10 mi

334 mg/ml 0,5 M 1 vial
15 mi

334 mg/ml 0,5 M 1 vial
20 ml

Condiciones
Dispensacion

Con receta médica

§ Deteccion de lesiones
hepéticas focales en
pacientes con evidencia o
sospecha de cancer
hepético primario o de
enfermedad metastasica.

8 Resonancia Magnética
(RM) de cerebro y médula
espinal donde mejora la
deteccion de lesiones y
proporciona informacion
diagnostica adicional a la
obtenida por RM sin
contraste.

Nuevo contraste radioldgico
derivado del Gadolinio, para utilizar
en resonancia magnética.

Posee la aparente ventaja de
producir una visualizacion muy
rapida del contraste en las lesiones
neurolégicas (siempre que haya
ruptura de la barrera hemato-
encefalica) y hepaticas. Las
diferencias observadas con otros
contrastes del grupo con los que se
ha comparado tienden a diluirse a
medida que transcurre el tiempo
tras su administracion.

Se trata de una opcién terapéutica
mas en el campo de los contrastes
radioldgicos derivados del
gadolinio.

5%

Principio
Activo

ICOSAPENTO /
DOCONEXENTO

Nombre
Comercial

Indicaciones
autorizadas

Observaciones

Lugar en
Terapéutica

Omacor®

Presentaciones

840 mg 28 capsulas

Condiciones
Dispensacion

Con receta médica
Aportacion reducida

§ Tratamiento adyuvante en
la prevencion secundaria
tras un infarto de
miocardio, en combinacion
con los tratamientos de
referencia (incluyendo
estatinas, antiplaguetarios,
betabloqueantes,
IECAS...).

§ Suplemento dietético en la
hipertrigliceridemia
enddgena cuando las
medidas dietéticas por si
solas resulten insuficientes
para generar una
respuesta adecuada (tipo
IV en monoterapia, tipo
1Ib/1ll en combinacién con
estatinas, cuando el
control de los triglicéridos
(TG) es insuficiente).

Mezcla de acidos grasos
insaturados omega-3. Reduce las
tasas sanguineas de triglicéridos y
de VLDL en pacientes con
hipertrigliceridemia endogena.
Superior a placebo pero no a
Gemfibrozilo en la reduccién de TG
y VLDL. Asociado a estatinas
produce reducciones adicionales
de ambos parametros lipidicos. En
el tratamiento adyuvante en la
prevencion secundaria tras infarto
de miocardio reduce los
pardmetros combinados, pero no la
incidencia de infarto no fatal ni de
ictus no fatal.

Nueva via farmacoldgica en el
tratamiento de la
hipertrigliceridemia endégena y en
la prevencion secundaria del infarto
de miocardio que plantea amplios
interrogantes sobre los posibles
mecanismos responsables de sus
acciones bioldgicas.

E§
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Principio
Activo

INSULINA
DETEMIR

Nombre
Comercial

Indicaciones autorizadas

Observaciones

Lugar en
Terapéutica

Levemir Flexipen®

Presentaciones

100 U/ml 5 plumas

Condiciones
Dispensacion

Con receta médica
Aportacion reducida

Anélogo de insulina de
accion prolongada que se
utiliza como insulina basal en
combinacion con insulina de
accion rapida en el
tratamiento de la diabetes
mellitus.

DM tipo 1: eficacia similar a la
NPH en la disminucién de la
HbAlc; posibles ventajas en
pacientes con hipoglucemias
nocturnas y ganancia de peso.

DM tipo 2: no presenta ventajas.
Menor ganancia de peso: debe
establecerse con mas exactitud
en estudios concretos y a mas
largo plazo. No se ha comparado
con insulina glargina. Su
seguridad y beneficio a largo
plazo estan aln sin establecer.

Indicaciones autorizadas

Observaciones

Lugar en
Terapéutica

Principio
Activo MITOTANO
Nombre o
Comercial Lysodren
500 mg

Presentaciones

100 comprimidos

Condiciones
Dispensacion

Diagndstico hopitalario

Tratamiento sintomatico del
carcinoma de la corteza
suprarrenal avanzado
(inextirpable, metastético o
de recaida). No se ha
determinado su efecto en el
carcinoma no funcional de la
corteza suprarrenal.

Citotéxico activo a nivel adrenal
que no causa, aparentemente,
destruccién celular y lleva
empleandose en la clinica desde
el afio1960.

Se ha sugerido que modifica el
metabolismo periférico de los
esteroides asi como la supresion
directa de la corteza adrenal. Su
uso en nifos es limitado. Produce
efectos secundarios clinicamente
significativos en méas del 80% de
los pacientes.

Esta nueva indicacion es una
opcion terapéutica mas en el
tratamiento del carcinoma
suprarrenal avanzado.

58

Principio
Activo

PREGABALINA

Nombre
Comercial

Indicaciones autorizadas

Observaciones

Lugar en
Terapéutica

Lyricao

Presentaciones

25 mg 56 capsulas

75 mg 14 y 56
capsulas

150 mg 56 capsulas
300 mg 56 capsulas

Condiciones
Dispensacion

Con receta médica
Aportacion reducida

Anélogo del &cido gamma-
aminobutirico (GABA),
indicada en el tratamiento de:

§ Dolor neuropatico
periférico en adultos.

8§ Epilepsia: en adultos en el
tratamiento combinado de
las crisis parciales con o
sin generalizacion
secundaria.

En la mayoria de los ensayos
clinicos de corta duracion frente a

placebo, en diabéticos con
neuropatia periférica ylo
neuralgia  postherpética, se

observé una temprana reduccion
del dolor.

El efecto adverso mas frecuente
fue mareo y somnolencia.

No existen evidencias de que
presente  mayor eficacia o
menores efectos secundarios que
otros tratamientos disponibles.

5

Principio
Activo

' RANELATO DE
ESTRONCIO

Nombre
Comercial

Indicaciones autorizadas

Observaciones

Lugar en
Terapéutica

ProtelosO

Presentaciones

2 g, 28 sobres y 84
sobres

Condiciones
Dispensacion

Con receta médica

Tratamiento de la
osteoporosis
posmenopausica con el fin
de reducir el riesgo de
fracturas vertebrales y de
cadera.

Unico tratamiento para la
osteoporosis ~ posmenopausica
que aumenta la formacion osea y
reduce su resorcion, aunque soélo
se han realizado estudios frente a

placebo.
En fracturas vertebrales: similar a
paratohormona, risedronato,

alendronato y raloxifeno.

En reduccion del riesgo de sufrir
fracturas de cadera en mujeres
osteoporoticas posmenopausicas:
igual que risedronato

En tratamiento de la osteoporosis
posmenopausica: similar a los
bifosfonatos

5
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Principio
Activo

SOLIFENACINA

Indicaciones
autorizadas

Observaciones

Lugar en
Terapéutica

Nombre
Comercial

Vesicare®

Presentaciones

5 mg 30 comprimidos

Condiciones
Dispensacion

Con receta médica

Tratamiento sintomatico de
la incontinencia de urgencia
y/lo aumento de la frecuencia
urinaria y la urgencia que
puede producirse en
pacientes con sindrome de
vejiga hiperactiva.

Su eficacia ha sido contrastada
con tolterodina y placebo (no con
oxibutinina).

Ligeramente superior a tolterodina
en algunos sintomas (n° de
micciones al dia), pero no hubo
diferencias en el n° de episodios
de incontinencia al dia.

La incidencia  de efectos
secundarios  (estrefiimiento y
visién borrosa) parecen mayores
gue con tolterodina.

5

Principio
Activo

RASAGILINA

Indicaciones
autorizadas

Observaciones

Lugar en
Terapéutica

Nombre
Comercial

Azilect®

Presentaciones

1 mg 30 comprimidos

Condiciones
Dispensacion

Con receta médica

Tratamiento de la
enfermedad idiopatica de
Parkinson en monoterapia
(sin levodopa) o en terapia

coadyuvante (con levodopa)
en pacientes al final de las
fluctuaciones de la dosis

Nuevo agente antiparkinsoniano
dopaminérgico (inhibidor selectivo
de la MAO B). No se ha
observado ninguna superioridad
clinica respecto al medicamento
ya existente del mismo grupo:
Selegilina.

Se ha comparado directamente
con Entacapona, observandose
una eficacia 'y  seguridad
equiparables.

5

Potencial

Terapéutico

Gran avance

E55%

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

Meora

55%

Proporciona una mejora evidente, bien en cuanto a eficacia o seguridad en una
enfermedad para la que existia ya tratamiento disponible.

Modesta mejora gg

paciente).

Constituye un avance modesto, pero real, sobre otros disponibles en el
mercado (menos reacciones adversas, menor coste, mayor comodidad para el

Nulo o pequefio

g

Es una nueva entidad farmacolégica pero no aporta ninguna ventaja
significativa respecto a otros farmacos alternativos, o es similar a uno o mas
farmacos ya disponibles en el mercado.

I nsuficiente

experiencia clinica

terapéutica.

No existen suficientes estudios para establecer actualmente su lugar en
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