Nuevas indicaciones autorizadas 2006
Enero-Diciembre

Subgrupo Nombre L . . .
grup . Principio activo Nuevas indicaciones autorizadas
ATC comercial
AO02BC NEXIUM Esomeprazol Prevencion de ulceras asociadas al tt° continuado con AINES.
AO4AD EMEND® Aprepitant Prevencion de nauseas y vomitos posquirdrgicos.
En triple terapia oral en combinacion con metformina y una
ACTOS L sulfonilurea, en pacientes, con un control glucémico inadecuado, a
A10BG PIOg“tazona pesar de la doble terapia oral (particularmente aquellos con
sobrepeso).
Infarto de miocardio agudo con elevacion del segmento ST, en
BO1AC ISCOVER Clopidrogel combinacion con AAS en pacientes tratados con férmacos de 19
linea en terapia trombolitica.
ibring Tt0 de apoyo en cirugia para mejorar la hemostasia cuando las
o Fibrinogeno técnicas estandar demuestran ser insuficientes.
BO2BC TACHOSIL +Trombina Se elimina: Unicamente se ha demostrado su eficacia en cirugia
hepatica.
HAP asociada a cortocircuitos congénitos sistémico-pulmonares y
CO2KX TRACLEER Bosentan fisiologia Eisenmenger.
LOBIVON
CO7AB Sl\Illé(éISEé-}rR Nebivolol Insuficiencia cardiaca cronica.
NEBILOX
KALPRESS
KALPRESS CARDIO . L . . .
MITEN 7t0 de la insuficiencias cardiaca sintomatica cuando no se pueden
CO9CA MITEN CARDIO Valsartan utilizar los IECA, o como tt° afadido a los IFCA cuando no se
puedan utilizar beta-blogueantes.
DIOVAN CARDIO
VALS CARDIO
C10AA ZARATOR Atorvastatina Prevencion de la enfermedad cardiovascular.
- Infeccion del pie del diabético de la piel y tejidos blandos.
JO1DH INVANZ® Ertapenem - Profilaxis de infecciones en herida quirdrgica después de cirugia
colorrectal programada en adultos.
Candidiasis orofaringea. como terapia de 12 linea en pacientes que
presentan enfermedad grave o que estan inmunodeprimidos, en los
que se espera que la respuesta a la terapia topica sea suficiente.
Profilaxis de infecciones flngicas invasivas en /los siguiente
pacientes:
- Pacientes que estén recibiendo quimioterapia de remision-
) induccion para leucemia mieloide aguda (LMA) o sindromes
JO2AC NOXAFIL Posaconazol mielodisplasicos (SMD), que se espera desarrollen neutropenia
prolongada y que presentan alto riesgo de desarrollar infecciones
fingicas invasivas.
- Receptores de trasplante progenitor hematopoyetico (TPH) que
estan recibiendo dosis altas de terapia inmunosupresora para la
enfermedad injerto contra huésped, y que presentan alto riesgo de
desarrollar infecciones fingicas invasivas.
Prevencion post-exposicion en adultos y nifios de uno o mds afios
de edad tras el contacto con un caso de gripe diagnosticado
JO5AH TAMIFLU Oseltamivir clinicamente, cuando el virus de la gripe estd circulando en la
comunidad.
1) . : Céncer de pulmdn no microcitico y cancer de mama cuando no sea
LO1CA NAVELBINE Vinorelbina posible utilizar la vinorelbina por via intravenosa.
LO1CD PACLITAXEL Carcinoma de mama:
MAYNE® - Tt9 adyuvante.- en pacientes con carcinoma de mama y ganglios

P 7
y ciclofosfamida (Tt° AC). El tt° adyuvante con paclitaxel deberia
considerarse como una alternativa a la continuacion del tt° AC.




Paclitaxel

- 7t% jnicial.-en pacientes con cancer de mama metastatico o
Jocalmente avanzado, tanto en combinacion con una antraciclina
en pacientes en los que el tt° con antraciclinas esta indicado o en
combinacion con trastuzumab, en pacientes cuyos tumores tengan
sobreexpresion de HER2 o con rango 3+determinado por
inmunohistoquimica y en las cuales no esté indicado un tt° con
antracicllinas.

TAXOTEREW

Docetaxel

- Cancer gastrico: en combinacion con cisplatino y 5-fluorouracilo
en el tto de pacientes con adenocarcinoma gastrico metastasico,
incluido el adenocarcinoma de la union gastroesofagica, que no
han recibido previamente quimioterapia para la enfermedad
metastasica.

- En combinacion con cisplatino y 5-fluorouracilo para el tt° de
induccion de pacientes con carcinoma escamoso de cabeza y
cuello no operable y localmente avanzado

LO1XC

HERCEPTIN
vial (liquido)

Trastuzumab

7t° de cancer de mama precoz en pacientes con HER-2 positivo
después de cirugia, quimioterapia (adyuvante o neoadyuvante) y
radioterapia (si aplica).

ERBITUX®

Cetuximab

En combinacion con radioterapia para el TtO de pacientes con
cancer de células escamosas de cabeza y cuello localmente
avanzado.

MABTHERA®

Rituximab

En combinacion con metotrexato para €l tt° de pacientes adultos
con artritis reumatoide activa severa que hayan presentado una
respuesta inadecuada o intolerante o intolerancia a otros farmacos
antirreumaticos modificadores de la enfermedad, incluyendo uno o
mas tto con inhibidores del factor de necrosis tumoral (TINF).

LO1XD

METVIX

Aminolevulinato
metilo

Tt0 del carcinoma de células escamosas in situ (enfermedad de
Broten) cuando /a escision quirdrgica se considera menos
apropiada.

LO1XX

HYCAMTIN®

Topotecan

En combinacion con cisplatino en el tto de carcinoma de cerviz en
pacientes que han recaido tras la radioterapia o con enfermedad en
estadio 1VB.

GLIVEC?®

Imatinib

- Pacientes adultos con sindromes mielodisplasicos
/mieloproliferativos (SMD/SMP) asociados con el reordenamiento
del gen receptor del factor de crecimiento derivado de las
plaguetas (PDGFR).

- Pacientes adultos con sindromes hipereosinofilicos (SHE)
avanzado y/o leucemia esosinofilica cronica (LEC) con
reordenacion de FIPILI-FCDP-Ra.

LO2BG

ARIMIDEX

Anastrozol

FEMARA

Letrozol

7t0 adyuvante de mujeres postmenopausicas con cancer de mama
temprano con receptor hormonal positivo.

LOXIFAN (nuevo)
[INSEGAR (antiguo)]

Letrozol

- Tt9 adyuvante de mujeres posmenopausicas con cancer de mama
temprano con receptor hormonal positivo.

- Tt9 adyuvante de continuacion del cancer de mama temprano
hormonodependiente en mujeres postmenopausicas que hayan
recibido con anterioridad una terapia adyuvante estandar con
tamoxifeno durante 5 afios.

LO4AA

REMICADE

Infliximab

- Colitis ulcerosa.

- Tt9 de la enfermedad de Crohn activa, grave, en pacientes que
no han respondido a pesar de un curso de terapia completo y
adecuado con un corticosteroide y /o un inmunosupresor; o que
sean Intolerantes o presenten contraindicaciones médicas a
dichas terapias (la nueva indicacion es /a inclusion de la o)

TIMOGLOBULINA®

Inmunoglobulina
conejo anti-
(linfocitos T

humanos)

Profilaxis de episodios de rechazo en el trasplante de progenitores
hematopoyéticos de donantes no emparentados.

EMBREL®

Etanercept

Como monoterapia en caso de intolerancia a metotrexato o cuando
el ito continuo con metrotexato no sea apropiado.

NO3AG

DEPAKINE CRONO

Valproico acido

Prevencion de la mania asociada a trastornos bijpolares.

NO3AX

LYRICA

Pregabalina

- Trastorno de ansiedad generalizada.
- Tt9 del dolor neuropatico periférico y central en adultos.

KEPPRA

Levetiracetam

- Como terapia concomitante en el tt de las crisis mioclonicas en
adultos y adolescentes a partir de los 12 afios de edad con
epilepsia mioclonica juvenil,

- Como monoterapia en el tt° de las crisis de inicio parcial con o
sin generalizacion secundaria en pacientes mayores de 16 afios
con un nuevo diagndstico de epilepsia.




NOSAE (;IIEEEI? 8;2‘ Ziprasidona Mania asociada a trastorno bjpolar.
RISPERIDONA
NO5AX RATIOPHARM Risperidona 7t0 de los problemas del comportamiento asociados al autismo.
ESERTIA
ENTACT Escitalopram TtO del trastorno de ansiedad generalizada.
NOGAB CIPRALEX
SERTIE{itIEIEAET\;IrE RCK Sertralina Estrés post-traumatico.
PROMETAX® . L Tt0 sintomdtico de la demencia leve o moderadamente grave en
NOGDA EXELON® Rivastigmina pacientes con enfermedad de Parkinson idiopética.
ROGAE MUTEL Cetirizina Tt0 sintomatico de la rinitis alérgica persistente,
RINIHALER
ROBAX RUPAFIN Rupatadina Urticaria cronica idiopatica.
ALERGOLIBER
1 123 Para ayudar a diferenciar entre la demencia con cuerpos de Lewy
V09AB DATSCAN® IOﬂuDano I probable y la Enfermedad de Alzheimer.
Pacientes con un dnico episodio desmielinizante, con un proceso
inflamatorio activo, si es lo suficientemente grave como para
VO9IA BETAFERON , Justificar un tt° con corticosteroides intravenosos, si se han excluido
Interferon beta otros diagndsticos, y si se determina que hay un riesgo elevado de
1b desarrollar esclerosis multiple clinicamente definida.

o Diagnostico: Deteccion del tumor de origen desconocido

evidenciado, por ejemplo, por adenoma cervical, metastasis

hepadticas u dseas.

» Caracterizacion de una masa pancreatica.

o Estadificacion: Cdncer de pulmon primario cancer de mama

localmente avanzado, carcinoma de pancreas, linfoma maligno.

NUEVA REDACCION Céncer de esdfago.

* Monitorizacién de la respuesta al TtO: Linfoma maligno.

) » Deteccidn en caso de sospecha razonable de recidiva:
FLTJL(l)J'?FllDAOCSE RO Gliomas con alto grado de malignidad(IlI o 1V),
; Gancer de pulmon primario, cancer de mama, cancer de ovario,
VO9IX FARNA-FDG™") FIuodescl);( Iglucos carcinoma de pancreas.

FLUORDESCAN®™ a(*F) « NUEVA REDACCION Linforma maligno, melanoma maligno cancer
colorrectal, Cancer de tiroides (no medular): pacientes con
incremento de los niveles séricos de tiroglobulina y rastreo
corporal con yodo radiactivo negativo.

» Cardiologia: Evaluacion de la viabilidad miocardica en pacientes
con disfuncion grave del ventriculo izquierdo y que son
candidatos a revascularizacion, solo cuando las técnicas de
imagen convencionales no son concluyentes.

 Neurologia: Localizacion de focos epileptogenos en la valoracion
prequirdrgica de la epilepsia temporal parcial,

(1)= Uso Hospitalario

(2)= Diagnostico Hospitalario.

Cuadro elaborado por la "Unidad de Utilidad Terapéutica” de la Subdireccion General de Calidad de Medicamentos y
Productos Sanitarios de la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios.




