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Las formas farmacéuticas de'libel

son aquellas disefiadas de tal

velocidad o el lugar de liberacion de

respecto a las formas farmaceéuticas de

inmediata del mismo principio activo. Su

justificado a menos que ofrezcan ventajas sobre

de liberacién inmediata, generalmente mas baratas.

Un medicamento formulado como FLM debe demostrar en
ensayos clinicos controlados una eficacia similar o superior
0 bien un perfil de seguridad/tolerabilidad mas favorable a
igualdad de eficacia, comparado con la forma de liberacién
inmediata. Existen muchos medicamentos por via oral
comercializados como FLM, pero pocos documentan su
grado de aportacion al arsenal terapéutico ya existente.

Los estereoisémeros son aquellas moléculas que pueden
presentarse en diferentes disposiciones espaciales
teniendo la misma férmula quimica. Estos medicamentos no
han demostrado ninguna ventaja ni en cuanto a su
seguridad ni en cuanto a su eficacia frente a sus respectivas
mezclas racémicas a la dosis adecuada, siendo su coste
muy superior. La mejor opcion por tanto es no incorporarlos
a la practica clinica diaria.
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a autorizacién de nuevos farmacos por

parte de las Agencias de Medicamentos

no significa que estos sean superiores 0

incluso equivalentes a los farmacos que

ya existen en el mercado. Todo nuevo
medicamento debe aportar para su registro las
suficientes garantias de calidad, seguridad y efi-
cacia. La calidad engloba todos los aspectos rela-
cionados con la obtencién del medicamento, el
proceso de fabricacién (materia prima, productos
intermedios y producto final), analisis de impure-
zas y estudios de estabilidad. La seguridad anali-
za toda la investigacion preclinica (estudios far-
macolégicos, farmacocinéticos y toxicoldgicos
generales y especificos). En cuanto, a la eficacia
analiza los ensayos clinicos en humanos evaluan-
do el cociente beneficio/riesgo. En el proceso de
registro de un farmaco sin embargo no se exigen
estudios de coste-efectividad ni que éste aporte
ventajas con respecto a otros farmacos autoriza-
dos. De entre los nuevos farmacos que se autori-
zan todos los afios sélo un porcentaje muy peque-
flo supone un avance terapéutico importante.

Cuando se habla de los medicamentos comercia-
lizados se suele utilizar el término de especialidad
farmacéutica definido por la Ley del Medicamento
como “el medicamento de composicion e infor-
macioén definidas, de forma farmacéutica y dosifi-
cacion determinadas, preparado para su uso me-
dicinal inmediato, dispuesto y acondicionado
para su dispensacion al publico, con denomina-
cién, embalaje, envase y etiquetado uniformes al
que la Administracién del Estado otorgue autori-
zacion sanitaria e inscriba en el Registro de espe-
cialidades farmacéuticas”. Las especialidades
farmacéuticas que se comercializan se encontra-
rian en alguno de los siguientes grupos:

= Especialidades que contienen el mismo princi-
pio activo que otras ya comercializadas en la
misma o en diferente forma farmacéutica.

= Especialidades que contienen un principio ac-
tivo nuevo que es un estereoisémero simple
que ya esta incluido como mezcla racémica en
otra especialidad ya comercializada (ej.: escita-
lopram: Cipralex®, Entact®, Esertia®); que es un
metabolito de un principio activo ya incluido en
otra especialidad (ej.: desloratadina: Aerius®);
que es un me-too, es decir, aquellos farmacos
que presentan pequefas diferencias estructura-
les con respecto a otros farmacos del mismo
grupo terapéutico sin aportar ninguna ventaja
adicional (ej.: manidipino: Artedil®); que no esta
relacionado estructuralmente con los ya comer-
cializados.

Deberiamos preguntarnos cuantas de estas nue-
vas especialidades farmacéuticas realmente nos
aportan alguna ventaja y cuales son meras estra-
tegias de los laboratorios para ampliar su cuota de
mercado o para prolongar la vida de aquellas mo-
|éculas cuya patente ha caducado. Este es un te-
ma que preocupa a distintos profesionales sanita-
rios y, por esto, se estan publicando articulos en
diferentes boletines de informacion farmacotera-
péutica, elaborados en los distintos servicios de
salud de las Comunidades Auténomas, sobre lo
que aportan las nuevas formas farmacéuticas y los
estereoisémeros simples. Como creemos que es
un tema que también esta generando confusion a
los profesionales sanitarios que trabajan en esta
Comunidad y existe una falta de informacién so-
bre lo que realmente aportan estas nuevas formas
farmacéuticas o0 medicamentos, hemos decidido
publicar una recopilaciéon de lo tratado en estos
boletines.

Formas farmacéuticas
de liberacion modificada (FLM)

Las formas farmacéuticas de liberacion modifica-
da son aquellas disefiadas de tal manera que se
modifica la velocidad o el lugar de liberacién del
principio activo respecto a las formas farmacéuti-
cas de liberacion inmediata del mismo principio
activo. No se va a hacer referencia a otras formas
farmacedticas orales como los “liotabs” de dis-
gregacion y disolucidn rapida en la boca (ej.: Fel-
dene Flas®, Maxal Max®) en las que la liberacion
del principio activo no es limitante en el proceso
de absorcién, ni al acido alendrénico semanal (Fo-
samax® semanal 70 mg) ya que es una especiali-
dad de liberacién inmediata.

La terminologia empleada para estos sistemas no
es lo bastante precisa y todavia no existe armoni-
zacion. El término “liberacion modificada” es el
que emplean las farmacopeas europea y america-
na como alternativa a la expresion convencional
formas retard. Estrictamente la denominacion de
formas retard solo deberia utilizarse para las for-
mas de liberacién retardada. Las formas de libera-
cién modificada se clasifican en:

Formas de liberacion retardada

El principio activo es liberado en un momento dis-
tinto al de la administracion, pero no se prolonga el
efecto terapéutico (no hay cambios en ningln otro
parametro terapéutico). Son formas con cubierta
entérica, en las que el principio activo es liberado
en una zona concreta del intestino delgado.

TIPO DE FORMULACION

Cubierta entérica o sensible al pH. Ej.: especia-
lidades farmacéuticas que contienen AINE (ej.:
Voltaren® 50 mg 40 comprimidos gastrorresis-
tentes, Orudis® 50 mg 40 comprimidos entéri-



cos) o inhibidores de la bomba de protones (ej.:
omeprazol 20 mg 28 capsulas EFG).

Formas de liberacion controlada

El principio activo se libera escalonadamente en el
tiempo (la velocidad de liberacién es limitante en el
proceso de absorcion), alargandose el efecto tera-
péutico. Estas formas se clasifican a su vez en:

Formas de accién sostenida

El principio activo se libera a una velocidad cons-
tante con el objetivo de conseguir una velocidad
de absorcidn también constante y asi disminuir las
fluctuaciones de los niveles plasmaticos.

TIPO DE FORMULACION

Bombas osméticas (sistema GITS). El medica-
mento y el sistema osmatico se integran en una
membrana semipermeable. Cuando el agua pe-
netra en la estructura, el medicamento disuelto
se libera de forma constante a través de un pe-
quenfo orificio practicado con laser. Ej.: Adalat
Oros®, Carduran Neo®.

Formas de accién prolongada

El principio activo se libera inicialmente en propor-
cion suficiente para producir su efecto, y después
se libera de forma lenta a una velocidad no nece-
sariamente constante, manteniendo la concentra-
cion eficaz durante mas tiempo que con las for-
mas de liberacién inmediata.

TIPOS DE FORMULACION

Matrices inertes lipidicas o hidréfilas: disper-
siones moleculares o particulares del medica-
mento en un sistema generalmente polimérico
que resiste la disgregaciéon y regula la liberacién
(ej.: MST Continus).

Microcapsulas, microgranulos o microesferas:
aplicacién de una fina cubierta de gelatina u
otros materiales de naturaleza polimérica sobre
pequefias particulas que contienen uno o varios
principios activos. La permeabilidad de la cu-
bierta condiciona la velocidad de liberacion. Las
microcapsulas, microgranulos o microesferas
pueden comprimirse (ej.: Beloken retard®) o in-
troducirse en una capsula (ej.: Skenan®).

Formas obtenidas por modificacion farmacéu-
tica: la velocidad de liberacion del principio acti-
vo se reduce, bien aumentando el tamafio de
particula, bien modificando la cristalizacion (ej.:
Adalat Retard®).

Ventajas tedricas de las FLM

Reduccion de la frecuencia de administracion
para mejorar el cumplimiento terapéutico. Las
FLM permiten que los medicamentos con una du-
racion de accion corta puedan ser administrados

con menor frecuencia. Esta generalmente acepta-
do que, para la mayoria de los pacientes, reducir
el nimero de dosis/dia mejora la adherencia al tra-
tamiento, sobre todo en el caso de pautas de tres
0 mas tomas diarias. Sin embargo, esta posologia
puede tener algunos inconvenientes como:

Sobredosificacion: los pacientes pueden olvi-
dar que han tomado su dosis y repetirla a lo lar-
go del dia.

Infradosificacion: la pérdida de dosis es particu-
larmente problematica en preparados de admi-
nistracién Unica semanal o diaria, porque se pue-
den producir niveles plasméaticos subterapéuti-
cos de forma prolongada.

Reduccién de las fluctuaciones en las concentra-
ciones plamaticas. La reduccién de picos plasma-
ticos elevados puede minimizar los efectos adver-
sos, especialmente en medicamentos de absorcion
rapida. También se evitarian los niveles plasmaticos
subterapéuticos al final del intervalo posolégico
con la consiguiente pérdida de eficacia.

Control del sitio de liberacion del farmaco en el
tracto gastrointestinal. Este es el caso de las for-
mas con cubierta entérica liberan el farmaco di-
rectamente en el intestino delgado. Esto permite
proteger al farmaco de la degradacién por el acido
del estbmago y también proteger te6ricamente el
estdbmago de una posible accion gastrolesiva del
medicamento.

Farmacos que presentan ventajas
al ser formulados como FLM

Farmacos con estrecho margen terapéutico para
mantener las concentraciones plasméaticas dentro
de los limites de efectividad y toxicidad. Este es el
caso de la teofilina o el litio, por ejemplo.

Farmacos que se absorben rdpidamente, como
nifedipino, si se formulan como una FLM se pue-
den reducir los picos plamaticos elevados que se
han asociado a efectos adversos (taquicardia re-
fleja, oscilaciones tension arterial...). Otros anta-
gonistas del calcio como diltiazem y verapamilo,
también presentan menos efectos adversos cuan-
do se formulan como FLM, y también se disminu-
ye el nUmero de tomas diarias.
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Farmacos de corta duracion de accion que preci-
san varias tomas diarias, como es el caso de la
morfina.

Farmacos que se degradan en medio acido, co-
mo el caso de los inhibidores de la bomba de pro-
tones.

Farmacos para determinadas patologias en las
que el grado de cumplimiento es bajo.

Inconvenientes de las FLM

Importancia de la velocidad del tracto gastroin-
testinal. La liberacion de un farmaco desde una
FLM depende de los cambios que tengan lugar en
el transito gastrointestinal. En los pacientes con
transito rapido parte de la dosis se puede perder si
el preparado atraviesa el tracto gastrointestinal an-
tes de completarse la liberacion del farmaco. Por el
contrario, si el transito se retrasa puede ocurrir una
liberacion excesiva que puede dar lugar a toxici-
dad local o sistémica.

Problemas asociados a la manipulacion inco-
rrecta de las FLM. Fraccionar, masticar o abrir una
FLM puede provocar en algunos casos la libera-
cioén de cantidades toxicas del farmaco o en la in-
activacion del mismo. Debe advertirse al paciente
que en general las FLM han de tragarse enteras.

Agravamiento de situaciones de sobredosis o de
aparicién de reacciones adversas como conse-
cuencia de la prolongacion de accion de los farma-
cos formulados como FLM.

Interacciones farmacoldgicas con los alimentos.
Los alimentos pueden alterar la liberacion de un
medicamento formulado como FLM.

Mayor coste de disefio y produccion.

Farmacos en los que no es recomendable
0 en los que es innecesaria la formulacion
como FLM

Farmacos con una duracién de accion prolonga-
da (superior a 12 horas). Estos medicamentos no
requieren una administracion frecuente por lo que
no precisan este tipo de formulacién a menos que
demuestren un perfil de seguridad mas favorable.
Ejemplos de esto son:

Fenofibrato: la frecuencia de administracion de
las formas retard es la misma que las de libera-
cion inmediata.

Fluoxetina semanal: ésta forma farmacéutica
es una capsula con cubierta entérica que retne
el contenido de cuatro cdpsulas y media de libe-
racion inmediata. Sélo esta indicada en el trata-
miento de mantenimiento y no ha demostrado
claramente presentar la misma eficacia que la
de dosis diaria.

Indapamida: la forma retard no supone ninguna
ventaja terapéutica.

Farmacos con una duracién de accion corta en
los cuales no es necesario una duracion prolonga-
da o existen otras alternativas, en el mismo grupo
terapéutico, con una semivida de eliminacién mas
larga.

Alprazolam: no tiene mucho sentido la forma re-
tard ya que no ha demostrado ninguna ventaja
frente a la forma de liberacion rapida y ademas,
si necesitdsemos una accidon mas prolongada,
existen otras benzodiazepinas de vida media
mas larga.

AINE: algunos AINE que precisan dos o mas to-
mas diarias formulados como liberacion inme-
diata también estan disponibles en FLM por
ejemplo: ibuprofeno (Neobrufen® retard 800 mg),
flurbiprofeno (Froben® retard 200 mg), ketoprofe-
no (Orudis® retard 200 mg), indometacina
(Inacid® retard 75 mgq) y diclofenaco (Voltaren® re-
tard 75y 100 mg). Una de las ventajas teoricas
esgrimidas por la industria para formularlos co-
mo FLM es que minimizan los dolores nocturnos
y la rigidez matinal, esto parece Idgico al aumen-
tar la dosis y la duracion de accién. Sin embargo,
otros AINE de duracién de accién mas larga (gj.:
naproxeno) también lo evitan. Con las FLM tam-
poco se consigue disminuir la gastrotoxicidad de
los AINE ya que esta se debe fundamentalmente
a un efecto sistémico como es su accion inhibi-
dora de las prostaglandinas.

EstereoisOmeros simples

Los estereoisdmeros son aquellas moléculas que
pueden presentarse en diferentes disposiciones
espaciales teniendo la misma férmula quimica.
Los enantiémeros son un tipo particular de estere-
oisbmeros que se caracterizan por ser imagenes
especulares no superponibles. Dependiendo de la
disposicién espacial de los atomos se denominan
“S” 0 “R” y dependiendo de hacia donde rotan el
plano de la luz polarizada se denominan “dextro”
(d) si es hacia la derecha o “levo” (l) si es hacia la
izquierda. Los compuestos que tienen igual pro-
porcion de cada enantidmero simple se denomi-
nan mezcla racémica. Muchos de los farmacos
comercializados obtenidos de sintesis son mez-



clas racémicas (omeprazol, fluoxetina, citalopram,
ibuprofeno, cetirizina ...).

En la practica clinica, los enanti6meros de una
mezcla racémica generalmente participan en la
misma proporcion en los efectos beneficiosos y en
los efectos adversos, por lo que en estos casos no
presenta ventajas administrar un enantibmero sim-
ple. En los casos en los que uno de los enantiéme-
ros no tiene ningun efecto clinico (ni beneficioso ni
adverso), administrar inicamente la forma activa
tampoco tiene ningdn interés. La utilizacion de un
enantiomero simple podria ser preferible en los si-
guientes casos:

= Si uno de los enantiomeros esta desprovisto de
eficacia clinica o ésta es menor y presenta efec-
tos adversos. Ej.: la dextrotiroxina es menos efi-
caz que la levotiroxina y con mas efectos adver-
sos a nivel cardiaco.

= Si dos enantiémeros presentan efectos farmaco-
I6gicos diferentes. Ej.: quinidina y quinina.

= Si uno de los enantidmeros es el Unico responsa-
ble de un efecto adverso.

= Sj es la Unica forma de disminuir el tamafio de la
forma farmacéutica.

Los enantiémeros simples comercializados Ultima-
mente ya estaban comercializados como mezclas
racémicas. Estos no han demostrado ninguna ven-
taja ni en cuanto a su seguridad ni en cuanto a su
eficacia frente a sus respectivas mezclas racémi-
cas a la dosis adecuada, siendo su coste muy su-
perior.

La principal razén para introducirlos en el mercado
parece haber sido la expiracién de las patentes de
los productos originales los cuales entran en com-
peticion con los genéricos dando lugar a una pér-
dida de la cuota de mercado.

Estereoisdbmeros simples que no aportan
ventajas

Dexibuprofeno (Atriscal®, Seractil®): es el enantio-
mero “S” del ibuprofeno. A dosis equipotentes
(300 mg dexibuprofeno equivalen a 600 mg de ibu-
profeno) ha mostrado una eficacia y seguridad si-
milares a este. Por tanto puede decirse que no
aporta ninguna ventaja respecto al ibuprofeno y
que es lo mismo pero con un coste mayor.

Esomeprazol (Axiago®, Nexium Mups®): es el is6-
mero “S” del omeprazol (mezcla racémica). A
igualdad de dosis, no aporta ventajas ni en cuanto
a eficacia o seguridad respecto al omeprazol en el
tratamiento de la esofagitis, el reflujo gastroesofa-
gico o la erradicacion de H.pylori.

Dexketoprofeno (Aldoquir®, Enantyum®, Ketesse®,
Pyrsal®, Quiralam®): es el enantiomero “S” del keto-
profeno (mezcla racémica), responsable en mayor
medida de la accion farmacologica. No hay ensa-

yos bien realizados que permitan establecer las su-
puestas ventajas sobre el ketoprofeno.

Escitalopram (Cipralex®, Entact®, Esertia®): es el
enantiomero “S” del citalopram (mezcla racémica).
En los estudios clinicos disponibles, el escitalo-
pram 10-20 mg/dia no ha demostrado ser superior
a citalopram 20-40 mg/dia en términos de eficacia
antidepresiva, tampoco se ha confirmado su ma-
yor rapidez de accién. Ambos farmacos han pre-
sentado un perfil de efectos adversos similar.

Levocetirizina (Muntel®, Xazal®): es el enantiomero
“R” de la cetirizina (mezcla racémica). No hay en-
sayos clinicos publicados para poder valorar la efi-
cacia y seguridad frente a cetirizina.

Conclusiones
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El uso de FLM no est4 justificado a menos que

ofrezcan ventajas sobre las formas de
liberacién inmediata, generalmente mas
baratas.

Las ventajas teoricas de las FLM deben
traducirse en un beneficio clinico. Un
medicamento formulado como FLM debe

demostrar en ensayos clinicos controlados una
eficacia similar o superior o bien un perfil de

seguridad/tolerabilidad més favorable a

igualdad de eficacia, comparado con la forma

de liberacién inmediata.

Existen muchos medicamentos por via oral

comercializados como FLM, pero pocos

documentan su grado de aportacién al arsenal

terapéutico ya existente.

Los estereoisdmeros simples comercializados,
gue ya estaban en el mercado como mezclas

racémicas, no han demostrado ninguna
ventaja ni en cuanto a su seguridad ni en

cuanto a su eficacia frente a sus respectivas

mezclas racémicas a la dosis adecuada,

siendo su coste muy superior. La mejor opcion

por tanto es no incorporarlos a la practica
clinica diaria.
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Nuevos principios activos
autorizados en el ano 2003

LANTUS®

tes y nifios a partir de los 6 afios, cuando se precise trata-
miento con insulina.

PRINCIPIO GRUPO INDICACIONES COSTE POTENCIAL
ACTIVO TERAPEUTICO To/DIA TERAPEUTICO

ADEFOVIR JO5AF Tratamiento de la hepatitis B crénica en adultos con: enfer- 14,28
HEPSERA® H medad hepética compensada con evidencia de replica-
cion viral activa, niveles de ALT elevados y evidencia histo-
I6gica de inflamacion hepética activa y fibrosis o enferme-
dad hepatica descompensada.
ANAKINRA LO1E Tratamiento de los signos y sintomas de la artritis reuma- 28,57
KINERET® H toide en combinacién con metotrexato, en aquellos pa-
cientes que no hayan respondido bien a la administracién
de metotrexato solo.
BRIVUDINA JO5AB Tratamiento precoz del herpex zoster agudo en adultos in- 18,06
NERVINEX® munocompetentes.
NERVOL®
ZOSTYDOL®
DESLORATADINA RO6AX27 Alivio de los sintomas asociados a rinitis alérgica y urticaria 0,62
AERIUS® idiopética cronica.
DIACEREINA MO1A1 Tratamiento sintomatico de la artrosis. 0,79
ARTRIZAN®
GALAXDAR®
GLIZOLAN®
ENFUVIRTIDA JO5AX Tratamiento, en combinacion con otros medicamentos an- 51,88
FUZEON® H tiretrovirales, de pacientes infectados por el VIH-1 que han
recibido tratamiento, o a los que les han fallado los trata-
miento con al menos un medicamento de cada una de las
siguientes clases antirretrovirales: inhibidores de la protea-
sa, inhibidores de la transcriptasa inversa no analogos de
nucleésidos e inhibidores de la transcriptasa inversa ana-
logos de nucleésidos, o que tienen intolerancia a trata-
mientos antirretrovirales previos.
ERTAPENEM J01J Tratamiento de las siguientes infecciones en adultos cuan- 45,00
INVAVZ® H do son causadas por bacterias conocidas 0 muy probable-
mente sensibles a ertapenem y cuando se requiere trata-
miento parenteral: infecciones intraabdominales, neumoni-
as extrahospitalarias, infecciones ginecol6gicas agudas.
FROVATRIPTAN N02C Tratamiento agudo de la fase de cefalea de los ataques de 5,83
FORVEY® migrafia con o sin aura.
PERLIC®
IMIDAPRIL C09AA16 Tratamiento de la hipertension esencial leve a moderada. 0,46
HIPERTENE®
INSULINA GLARGINA  A10AE04 Tratamiento de la diabetes mellitus en adultos, adolescen- 2,23



PRINCIPIO GRUPO INDICACIONES COSTE POTENCIAL
ACTIVO TERAPEUTICO To/DIA TERAPEUTICO

LARONIDASA A16AB05 Terapia de reemplazo enzimatico a largo plazo en pacien- 1.450,00
ALDURAZYME® H tes con un diagnoéstico confirmado de mucopilisacaridosis
| (MSP I; deficiencia de alfa-L-iduronidasa) para tratar las
manifestaciones no neurolégicas de la enfermedad.

LEVOCETIRIZINA RO6AE09 Tratamiento de los sintomas asociados a enfermedades 0,56 C
MUNTEL® alérgicas como: rinitis alérgica estacional (incluyendo los
XAZAL® sintomas oculares), rinitis alérgica perenne y urticaria cr6-
nica idiopatica.
MANIDIPINO C01D2 Tratamiento de la hipertension arterial esencial leve a mo- 0,57 C
ARTEDIL® derada.
MEMANTINA(2) N06DX01  Tratamiento de pacientes con enfermedad de Alzheimer 3,84 D
AXURA® DH de moderadamente grave a grave.
EBIXA®
MOROCTOCOG B02BD Tratamiento y profilaxis de episodios hemorragicos en pa- 174,29 - 697,17 C
REFACTO® H cientes con hemofilia A (déficit congénito de factor VIll). No (envase)

contiene factor de von Willebrand y, por tanto, no esta indi-
cado en la enfermedad de von Willebrand.

NORELGESTROMINA+ GO3AA Anticoncepcién femenina. 0,52 C
ETINILESTRADIOL®
EVRA®
OLOPATADINA S01GX09 Tratamiento de los signos y sintomas oculares de la con- 0,48 C
OPATANOL® juntivitis alérgica estacional.
PARICALCITOL AllC Prevencién y tratamiento del hiperparatiroidismo secun- 93,00 B
ZEMPLAR® H dario y la osteodistrofia renal asociados con fallo renal cré- (envase)
nico.
PEGFILGRASTIM GO3AA Reduccioén de la duracién de la neutropenia y de la inci- 1.028,80 C
NEULASTA® H dencia de neutropenia febril en pacientes con tumores (envase)

malignos tratados con quimioterapia citotéxica (con ex-
cepcion de leucemia mieloide crénica y sindromes mielo-

displésicos).
PEGVISOMANT® HO1AX Tratamiento de pacientes con acromegalia que no han res- 73,21 D
SOMAVERT® DH pondido adecuadamente a cirugia y/o radiacién o en los

que con un adecuado tratamiento con analogos de soma-
tostatina (octreotida, lanreotida) no se han normalizado las
concentraciones del factor de crecimiento | tipo insulina
(IGF-I) 0 no haya sido tolerado.

PIMECROLIMUS D11AX15 Dermatitis atépica (eczema) en pacientes de dos 0 mas 42,12 D
ELIDEL® afios de edad, para el tratamiento a corto plazo de los sig- (envase)
nos y sintomas o el tratamiento intermitente a largo plazo
para prevenir la aparicion de brotes.

RIFAXIMINA A07AA11 Enterocolitis bacteriana resistente al tratamiento sintoma- 3,20 C
SPIRAXIN® tico en pacientes de riesgo con patologia asociada, inmu-
ZAXINE® nodepresion o edad avanzada. Colitis pseudomenbranosa

en pacientes resistentes a la vancomicina, diverticulitis
aguda, profilaxis pre y post operatoria en cirugia del tracto
gastrointestinal y como terapia coadyuvante en la hipera-

moniemia.
RIMEXOLONA S01BA13 Tratamiento de la inflamacién postoperatoria tras la cirugia 0,24 C
VEXOL® ocular, tratamiento de la uveitis anterior y de las inflama-

ciones de la conjuntiva bulbar y palpebral, cérneay seg-
mento anterior del ojo, que responden al tratamiento con
esteroides. La inflamacién debe ser de naturaleza no in-
fecciosa. En casos més graves, y si la parte posterior del
0jo esta afectada, se recomienda inyeccion subconjuntival
o tratamiento sistémico.

RUPATADINA RO6AX28 Tratamiento de los sintomas asociados a la rinitis alérgica 0,63 C
ALERGOLIBER® estacional y perenne.
RINIALER®
RUPAFIN®
VARDENAFILO® GO04BE09 Tratamiento de la disfuncion eréctil. 9,65 C
LEVITRA®
ZOFENOPRIL C09AA15 Tratamiento de la hipertension esencial leve a moderada. 0,57 C
ZOFENIL® Tratamiento, iniciado dentro de las primeras 24 horas, de
ZOPRANOL® pacientes con infarto agudo de miocardio con o sin signos

y sintomas de insuficiencia cardiaca, hemodindmicamente
estables, que no hayan recibido terapia con tromboliticos.

(1) Medicamento no financiado por el sistema Nacional de Salud. (2) Se necesita visado de la inspeccién. (DH) Diagnéstico Hospitalario. (H) Uso Hospitalario.
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TIPO A*: Novedad terapéutica excepcional

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

TIPO A: Importante mejora terapéutica

El nuevo medicamento proporciona una mejora evidente, bien en
cuanto a eficacia o a seguridad, de una enfermedad para la que
existia ya tratamiento disponible.

TIPO B: Modesta mejora terapeutica

El medicamento constituye un avance modesto, pero real, sobre
otros medicamentos disponibles en el mercado (menos reacciones
adversas, menor coste del tratamiento, mas cémodo para el pa-
ciente, (til en pacientes concretos).

BIBLIOGRAFIA RECOMENDADA

TIPO C: Nula 0 muy pequefia mejora terapéutica

El nuevo medicamento no esta relacionado estructuralmente con
ningun farmaco existente (es una nueva entidad farmacoldgica),
pero no aporta ninguna ventaja significativa respecto a otros farma-
cos alternativos en la enfermedad para la que esta indicado. El nue-
vo medicamento es similar a uno o mas farmacos ya disponibles en
el mercado.

TIPO D: Sin clasificacion

Del nuevo medicamento existe poca bibliografia y/o hay poca expe-
riencia de uso para poder establecer una conclusion significativa. El
nuevo farmaco no es comparable con ningun otro (p.e.: radiofarma-
cos, medios de contraste o de diagndstico, etc).
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