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PROMOCION DE MEDICAMENTOS

La informacion sobre los medicamentos es, a veatifisil de conseguir y en muchas ocasiones se re@ut:
gue nos proporciona el laboratorio. Debemos tenesuenta que, habitualmente, se publican aquetisaye
que dan lugar a unos resultados mas o menos fdesnadra el farmaco. En este sentido, puede oguemn
se encuentre con dificultad para conseguir la mémién sobre un ensayo que se ha suspendido cogge
publicado porque los resultados no son los qusseraban.

La informacién disponible sobre los medicamentopusde presentar de distintas formas: anunciog\esta:
cientificas y periodicos de divulgacion médica, gresos y diverso material escrito e informaticdritisidc
entre los médicos a través de los visitadores sigtomos, conocidos coloquialmente cohtideratura gris' sor
informes cientificos, comunicaciones a congresagernal promocional, etc, de tirada limitada, quepued:
obtenerse a través de otros canales de venta.

Todo el material que procede de una fuente subjstvdebe evaluar cuidadosamente. Se proponereimal
ejemplos sobre las trampas promocionales que Ismntcon cierta frecuencia y en los que hay queepgral
atencion.

Una gran novedad...
Desgraciadamente, la verdadera originalidad, enités de beneficio terapéutico, es un bien infretaie!
estos dias. El hecho de que un medicamento llegedm& afios en el mercado no significa que se&carda

cambio, un medicamento nuevo es un proyecto indcaliel que so6lo se conocera bien el perfi
eficacia/seguridad cuando lleve un tiempo de ustoediciones reales. La consigna es pacienciacapoeon.
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Veinte veces mas poten...

Es una falacia el afirmar "este producto es prgleporque es mucho mas potente: con sélo 40 rafgelo e
el mismo que 300 mg de otro".

Si 40 mg del farmaco A son equivalentes (tienemismo efecto) a 300 mg del farmaco B, ¢qué impoid
tiene que se utilicen a dosis distintas si éstasegaipotentes?

En radiografia de cerebro de rata se demuestra unmayor afinidad por los receptores...

En primer lugar, ninguno de nuestros pacientesaas. La investigacion en animales es un prersgqpara |
investigacion clinica, pero no la sustituye. S@alsben aceptar datos clinicos.

El uso de pruebas de laboratorio muy sofisticadaksisarse para enmascarar la ausencia de aisétidos d
evaluacion clinica.

Sistematicamente, la promocién de medicamentostinsin la idea (normalmente falsa) de que unaidat
farmacoldgica entrafia forzosamente una eficaaiceli

Mecanismos de accidn, efecto clinico, beneficiosates para la salud...

La farmacologia experimental puede implicar un lgesefecto clinicopero no necesariamenteEs mu
frecuente que nuevos farmacos se presenten comeatefsivos sobre determinados receptores, supoest
responsables del efecto del farmaco (cardioseidatly uroselectividad, etc), y después en la gractésto n
implica siempre mejoras de la eficacia o de la sdgd.

Un efecto clinico, supuestamente deseable, pugaleanun beneficio reapero no siempre Es posible que 1
farmaco consiga reducir la mortalidad especifica gardiopatia isquémica. Pero también es posibk
incremente la mortalidad global, porque aumentadaalidad por otras causas, ¢ estaria ya justdiehemple
de este farmaco?

Un ensayo clinico randomizado, controlado, dobleego...

Todo ello es esencial, pero... ¢cual es el objeteleedsayo?, ¢ el tamafio de la muestra es el adecuydds
variables estudiadas son clinicamente relevantes@ofamos de un antiagregante ¢ preferiremos gsi@igat
si reduce la mortalidad o que nos hablen de ldagleagregacion plaquetariavitro?, ¢se ha comparado co
mejor alternativa posible?, ¢la dosificacion deini@co control es la adecuada o esta infradosified@ds regle
metodoldgicas son indispensables pero no se deheséa para apoyar una cuestion que es de poelsiviante.

Ademas, un Unico ensayo no es suficiente para samarlusiones aplicables a la préactica clinica gas
razones:

e un ensayo clinico nunca garantiza que una hipdadesisvestigacion sea cierta, simplemente auteriza
mantenerla provisionalmente.

e extrapolar los resultados obtenidos a la pobla@ahno siempre es facil, ya que requiere expeaenc
clinica y un profundo conocimiento de la metodadodgl ensayo.

Obsesion por pruebas de significacion estadisticaq,05...

Dado que la p depende del tamafio muestral y desfgerdion de los datos, en un estudio con gl
homogéneos y suficientemente grandes es posibbr det significacion estadistica a diferencias masi
aunque clinicamente sean insignificantes. Se plestdeque el antihipertensivo A fue mas eficaz quB er
5.000 hipertensos (p <0,00001), pero la diferemgamm Hg de presion diastdlica fue de 0,5 mm Hc
clinicamente relevante esta diferencia?

Datos siempre del riesgo relativo...

Mientras que los epidemi6logos tradicionalmente égtado mas interesados en conocer el riesgoveetiiun
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intervencion, ya que indica la fuerza de asocigds clinicos deberian estar mas preocupadosogordiore
de reduccion del riesgo absoluto, que nos da uea il nimero de pacientes que necesitamos trate
prevenir un caso.

Cbomo se observa un grafico...

Los graficos suelen ser de impacto. Algunas veaesgn representarse con cierta manipulacion qterslen:
la realidad. Por ejemplo, cuando se representaresaken un grafico de barras y el origen de ordenad u
valor superior al cero, las diferencias no son prapnales. Se consigue que diferencias pequefiazqaa
enormes.

En otros casos, puede variarse las escalas dallmes de los ejes, de tal forma que la pendiemtenc reci
pase de ser inapreciable a muy llamativa.

Los datos numeéricos de los dos gréaficos que prasers son los mismos, pero impresiona mas uno goie ot
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Un farmaco original asegura una misma biodisponibitlad durante todo el tratamiento...

Y el genérico también. Para registrar un medicaméatiginal, copia, licencia...ye necesita conocer
comportamientan vivo, es decir, hay que establecer su curva de biodisgidaid. Este estudio se realiza
vez y los estudios posteriores, que se hacen aoedicamento para establecer su homogeneidadletase so
estudiosin vitro. Para decir que una especialidad farmacéuticacegjbivalente, lo que debe demostrar es
su curva de biodisponibilidad esta incluida entuB0% de la curva del original. La variabilidad qusegk
ocurrir en la biodisponibilidad va a estar deteiada por caracteristicas personales del pacienstoyirgluye
tanto en el original como en el genérico.

Una ganancia relativa del 200%..
Un grupo de pacientes con claudicacion intermiteataina una media de 100 metros. Pacientes quag®t
aleatoriamente a dos intervenciones: con placeboneade media 110 metroganancia del 10%,y con e

farmaco 130 metroganancia del 30%.0 mejor aun, con el farmaco se obtiene gamancia relativa de
200% frente a placebo. Todo ello con diferencias quecauueron significativas y ain menos clinicam
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relevante:

Un tratamiento de 7 dias con el farmaco A es taniedz como 14 con...

Los "estudios negativos" (los que se disefian bdscan encontrar diferencias entre el farmaco dedesty €
control) suelen ser tendenciosos. Si nos dicen7qdés con el antibidtico A son tan eficaces comoca
amoxicilina, puede NO significar que A sea el dotie eficaz. Quizas 7 dias de amoxicilina hubieridr
igualmente eficaces.

Alta tolerancia, sin efectos secundarios. Inocuo...

Nada estéa libre de efectos secundarios. Cuand@mma€o nuevo sale al mercado se ha administradw.
pocos miles de pacientes, perfectamente selecasnadontrolados, por lo que sélo se habran desrobio
efectos adversos mas frecuentes. Una reaccion sad¥atal que ocurra con una frecuencia de 1/1
probablemente habra pasado inadvertida, pero 50pd@€cripciones pueden significar cinco muerte:
tolerancia siempre parece mejor al principio, p&¥lm con el tiempo se podra establecer el verdaoenfd di
seguridad.

Abundante bibliografia...

A veces nos encontramos que las referencias sditgeibnes desconocidas, salvo para sus editoresta
internos del propio laboratorio. EI nimero de refieias de calidad da idea de la fiabilidad deflarinacion di
medicamento. Si los estudios son de tanta calipadqé no se han publicado en revistas incluidddexdline?

Los cardiologos/urdlogos/reumatélogos... del "hospitalo utilizan...

Con ello, se nos intenta convencer de que el ptodgbueno, ya que ha pasado por las comisiomesIiops
le han dado la aprobacién para estar en la guilaocdgital. Ademas, si no lo prescribimos, nos estaguedant
atras y estamos privando a nuestros pacientes aeivos descubrimientos de la medicina.

El que un farmaco esté incluido en la guia del it@spo significa que sea la mejor herramientapéutica €
atencion primaria o en especializada. Puede oayuaresté incluido en la guia del hospital, peppesente 1
tratamiento alternativo a la terapia de primeraa@fm y que se deba utilizar Unicamente en cagus&dicos.

Y por ultimo... Pruébalo y veras...

No hablamos de detergentes. La experiencia persiem&l muchos sesgos y limitaciones, por lo quste
métodos cientificos para la evaluacion de medicémselos ensayos clinicadr "probando” los medicamer
gue van saliendo, sin una metodologia rigurosezamaluce a nada y priva a los pacientes de los et
medicamentos mejor conocidos y de mayor garantia.

*
RECOMENDACIONES

Los aspectos mas importantes que hay que tenarezmaccuando leemos el material utilizado en lanp@o
de los medicamentos son:

Comprobar las afirmacionesAlgunos fabricantes realizan afirmaciones en téosmsiempre ventajosos par
medicamento. Por ejemplo, afirman que un antilmoés mas eficaz que otros, basandose en sengibitda
vitro que no tienen por qué corresponder con la eficdicieca.

Comprobar las graficas. Los graficos, los diagramas, histogramas, etc,ataumndantes en el material
suministran los laboratorios, son susceptibles @mipulacion. Es importante, por tanto, comprobae ¢
interseccion de los ejes de coordenadas sea elpaaevitar que puedan exagerarse resultadamificante:
También se ha de comprobar que los datos no sa eayapolado.

Datos estadisticosEs necesario familiarizarse con los distintos giple tests para poder analizar de m
critica los estudios clinicos que aportan los latmios.
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Comprobar las referencias Se debe dudar de las referencias de revistasqomxidas, de lodata on file o
datos de archivo no publicados y de las ponencpassentaciones en congresGymmposi um.

Estudios siembra.Conviene recordar que los estudios siembra n@ssayos clinicos, aunque se diga que
ensayos gue "estan en el limite". Los ensayoscobnson o no son, pero no estan en el limite. bsay®
clinicos estan regulados por el RD 561/1993, deld Sbril, por el que se establecen los requisitoa B
realizacion. Ademas, todos deben tener la autaéimadel Comité Etico de Investigacion Clinica. Esto d
"ensayos limite", "estudios siembra", "estudiosfatenacovigilancia”, en los que siempre hay que tegcer
farmaco, no son ensayos clinicos.

En el aspecto econdmico, segun el RD 1416/1994£5dde junio, por el que se regula la publicidadat
medicamentos de uso humano, esta prohibido dantisos a las personas facultadas para prescritispense
medicamentos, con excepcion de los que tengan lon imgignificante y que sean irrelevantes parprkectice
de la medicina o la farmacia. Las compensaciones g@ainvestigador sélo se contemplan en el maecar
ensayo clinico y deben ser conocidas y evaluadasl @omité Etico de Investigacion Clinica.

*
CONCLUSIONES

Los nuevos medicamentos se presentan siguiendatual, runa sutil mezcla de argumentos cientific
comerciales. Los recursos habituales utilizados l&npromocion de medicamentos son presentac
habilidosas, de impacto, policromaticas, en papghado y con fotos apropiadas, que destacan ladaov
bondad del producto. No obstante, la realidad es an&tera: los progresos terapéuticos de un af@ogba
suelen ser mucho mas modestos. Ademas, conoceelbmeanejo de un farmaco conlleva un cierto estug
tiempo para el clinico, por lo que merece la pemargs conservador a la hora de utilizar nuevosaaeentos.

Para determinar la utilidad y el lugar que un fainacupa en la terapéutica, se recomienda trabajarlos
principios de la Medicina Basada en la Evidenciatifizarlos como instrumento practico a la horatoeal
decisiones. Asi mismo, se deben consultar las gu@agprotocolos que estén a nuestra disposicidngue
tendran detras un trabajo de revision de la bibdifig existente sobre el tema. La promocion de
medicamentos por los laboratorios se debe valerdorha critica.

.

PRINCIPIOS ACTIVOS COMERCIALIZADOS EN ESPANA EN 1998

PRINCIPIO ACTIVO

GRUPO TERAPEUTICO

INDICACION

COSTE/T%DIA

POTENCIAL
TERAPEUTICO

BEMIPARINA

HIBOR®

BO1A2

Prevencion de la enfermedad tromboembolic
pacientes sometidos a cirugia general con ri
moderado o0 a cirugia ortopédica de alto riesgd

Profilaxis de trombosis venosa profunda

e
pacientes no quirdrgicos con riesgo elevadp o

moderado.

Prevencion de la coagulacion del circuito
circulacion extracorpérea en hemodidlisis y
pacientes sometidos a sesiones de hemodi
repetidas, sin riesgo hemorragico conocido.

en 303-586
Sgo
(2.500 UI-3.500

Ul)/dia
n

de
en
lisis

C

BRIMONIDINA

ALPHAGAN®

SO01E2

Glaucoma de éangulo abierto o hiperteng
ocular: en monoterapia en pacientes que
toleren o estén contraindicados IoB
bloqueantes.

En terapia combinada @ -bloqueantes cuand

6n 2.206
no

(1 envase)

9

éstos no controlen adecuadamente la prgpsion

intraocular.

CANDESARTAN

ATACAND®

CO02E

Hipertensién esencial.

84-259

(8 mg DDD)
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PARAPRE®
CEFPIROMA JOiD Infecciones respiratorias: bronconeumoifia, 2.200 - 4.180 C
neumonia lobar.
METRAN® H (envases)
Infecciones urinarias complicadas.
Infecciones de piel y tejidos blandos.
Bacteriemia, septicemia.
CERIVASTATINA BO4A Tratamiento de la hipercolesterolemia primgria 182-272 C
(colesterol total y LDL colesterol), junto c%n
medidas no farmacoldgicas (dieta, ejercigio,
LIPOBAY® reduccién de peso, etc). (0,2 mg DDD)
LIPOSTEROL®
VASLIP®
ZENAS MICRO®
DONEPEZILO NO7A Tratamiento sintomatico de la Enfermedad ||de 565 B
Alzhemier en sus formas leves o moderadas.
ARICEPT® DH (7,5 mg DDD)
ESMOLOL CO7A Tratamiento a corto plazo de: 4.780 - 13.910 C
BREVIBLOC® H - Taquicardias supraventriculares (al marger|| de (envases)
los sindromes de preexcitacion), principalmdnte
fibrilacién auricular, aleteo auricular y taquicir
sinusal, y siempre que se considere necefario
utilizar un 3 -blogqueante de muy corta duracipn
de accion.
- Taquicardia e hipertensiéon aparecidas duranffe el
periodo perioperatorio.
FEXOFENADINA RO6A Tratamiento sintomatico de los sintomas dg la 68 C
rinitis alérgica estacional.
TELFAST® (120 mg DDD)
HIDROXICARBAMIDA L01B Sindromes mieloproliferativos: esplenomegglia 54-218 A
mieloide mielofibrosa (mielofibrosis idiopatica)),
trombocitemia  esencial, policitemia  vgfa
HYDREA® (poliglobulia  primitiva), cuando la flebotom[p (500 mg-2000 mg)
sola no controla la enfermedad, leucenfias
mieloides crénicas y sindromes relacionados (gsta
principalemte indicado en los casos en que|sea
necesario obtener un rapido descenso dg la
leucocitosis y en los casos resistentes a ‘ﬂ't]ros
tratamientos o cuando sea necesario interrufnpir
éstos por problemas de toxicidad).
En combinacién con radioterapia para |fel
tratamiento local del carcinoma de cervix|y
carcinoma epidermoide (escamoso) primarioff de
cabeza y cuello, excluyendo el labio.
ILOPROST-TROMETAMOL BO1B Tratamiento de la tromboangeitis obliterafite 10.123 C
avanzada (enfermedad de Buerger) con isqu¢mia
grave de las extremidades en los casos en giffe no
ILOMEDIN® H esta indicada la revascularizacion. (1 envase)
ILOCIT®
IMIGLUCERASA A16A Tratamiento enzimatico de sustitucion a laflgo 123.750 A*
plazo en pacientes con diagndstico confirmadj de
enfermedad de Gaucher tipo | y que muesfren
CEREZYME® H manifestaciones clinicamente significativas d¢f la (1 envase)
enfermedad.
IRBERSARTAN CO2E Tratamiento de la hipertension esencial. 103-277 C
APROVEL® (150 mg DDD)
KARVEA®
LERCANIDIPINA C01D2 Tratamiento de la hipertension esencial levg o 102 C
moderada.
LERCADIP® (10 mg DDD)
LERZAM®
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ZANIDIP®
LEVAACETILMETADOL NO2A Tratamiento de mantenimiento sustitutivo dg| la 50.000 C
adicibn a opiaceos en adultos, previamgnte
tratados con metadona, como parte de]‘ un
ORLAAM® H programa completo de tratamiento que inclliye (1 envase)
atencion médica, social y psicolégica.
LEVOFLOXACINO JosB Tratamiento de infecciones leves o modergdas 365-730 B
causadas por microorganismos sensibleg a
levofloxacino:
TAVANIC ® (250-500 mg vo)
- sinusitis aguda
1950
- exacerbacién aguda de la bronquitis crénica
(1 envase)
- neumonia adquirida en la comunidad
- infecciones complicadas del tracto uringdfio
incluyendo pielonefritis
- infecciones de piel y tejidos blandos
LORNOXICAM MO1A1 Tratamiento a corto plazo del dolpr 102 C
postoperatorio moderado (dolor tras ciruia
dental).
ACABEL® (12 mg DDD)
Tratamietno del dolor asociado a lumbociafjca
BOSPORON® aguda.
Tratamiento sintomético del dolor y [
inflamacion en artritis reumatoide y osteoartritig.
MIZOLASTINA RO6A Alivio sintomético de la rinoconjuntivitis alérgidg 88 C
estacional (fiebre del heno), la rinoconjuntivitis
alérgica perenne y la urticaria.
MIZOLEN® (10 mg DDD)
MISTAMINE®
ZOLISTAN®
MONTELUKAST RO3A2 Tratamiento del asma como terapia adicionall en 278 D
los pacientes con asma persistente levg a
moderada no controlados adecuadamente ||con
SINGULAIR® corticosteroides inhalados y en quienesJLllos (10 mg DDD)
agonistas B de accion corta “"a demandg”
proporcionan un control clinico insuficiente ¢el
asma.
Profilaxis del asma cuyo componente principa} es
la broncoconstriccion inducida por el ejercicio.
NELFINAVIR JO5A Infeccibn por VIH en pacientes ccun 5.602 - 52.300 B
inmunodeficiencia avanzada o progresiva, ||en
combinaciéon con antiretrovirales anélogos [[de
VIRACEPT® H nucledsidos. (envases)
NARATRIPTAN N02C Tratamiento de los ataques agudos de migffafia 963 C
con o sin aura.
NARAMIG ® (2,5 mg DDD)
NEVIRAPINA JO5A Terapia combinada para el tratamiento antiyjral 35.391 B
de los pacientes adultos infectados por VIH fon
inmunodeficiencia avanzada o progresiva.
VIRAMUNE ® H (1 envase)
PAMIDRONATO V03C Tratamiento de condiciones asociadas a| un23.541 - 33.630 A
incremento de la actividad osteoclastica:
AREDIA® H 46.750
® hipercalcemia inducida por tumor
(envases)
® metastasis 6sea predominantemente
litica en cancer de mama y en mielonfa
multiple
® Enfermedad de Paget refractaria a otfos
tratamientos.
PRAMIPEXOL NO4A Tratamiento de los signos y sintomas de| la 1183 C
Enfermedad de Parkinson idiopatica avanzadg en
asociacion con levodopa, por ej., durante el clfrso
MIRAPEXIN® (2,5 mg DDD)
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"on off")
RALOXIFENO GO03J Prevencion de fracturas vertebrales ’Mno 222

traumaticas en mujeres posmenopausicas corj alto

riesgo de osteoporosis.
EVISTA® (60 mg DDD)
OPTRUMA®
REBOXETINA NO6A3 Tratamiento agudo y de mantenimiento de| la 217

depresion.
NOREBOX® (8 mg DDD)
RITUXIMAB LO1E Tratamiento de pacientes con linfoma folicy|ar 88.900 - 221.000

estadio IlI-IV que son quimioresistentes o edfan

en su segunda o subsiguiente recaida ([tras
MABTHERA® H quimioterapia. (envases)
RIVASTIGMINA NO7A Tratamiento sintoméatico de la demencia [de 499

Alzheimer leve a moderadamente grave.
EXELON® DH (9 mg DDD)
PROMETAX®
SILDEFANILO @ G04B Tratamiento de la disfuncion eréctil. 1.753

(dosis de 50 mg)

VIAGRA®
TACALCITOL D11A2 Psoriasis vulgaris. 3144-4851
BONALFA® (envases)
TAZAROTENO D11A2 Tratamiento tépico de la psoriasis en placall de 1829-6339

leve a moderada, que afectan hasta un 10% fle la

superficie corporal.
ZORAC® (envases)
TOPIRAMATO NO3A Tratamiento concomitante en pacientes con cfisis 831

epilépticas parciales, con o sin generalizadion

secundaria, no controlados con otros farmacos
TOPAMAX® antiepilépticos de primera eleccion. (300 mg DDD)
ZOLMITRIPTAN NO02C Tratamiento de los ataques agudos de migffafia 1112

cony sin aura.
ZOMIG® (2,5 mg)
CITRATO DE AMONIO V04A4 Agente de contraste en resonancia magnétiga de43.276-95.629
FERRICO abdomen superior.

(envases)
FERRISELTZ®
GADOTERICO V04A4 Realce de la imagen por contraste en resongncia8.661-14.957
ACIDO/GADOLINIO OXIDO magnética.
(envases)

DOTAREM® Patologias encefélicas y de la médula espinal:

- tumores cerebrales

- tumores de la médula y tejido adyacente

- prolapso de disco intervertebral

- enfermedades infecciosas

Patologias abdominales:

- tumores primarios y secundarios del higado

Patologia osteo-articular:

- tumores 6seos Yy de los tejidos blandos

- enfermedades sinoviales
GADOTERIDOL VO04A4 Contraste utilizado en resonancia magnética|que 2.949-10.085

mejora la visualizaciéon del encéfalo, médjla

espinal y tejidos circundantes (con respecto [ la
PROHANCER H (envases)
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IOBRITIDOL V0O4A1

XENETIX®

Urografia intravenosa, tomografia computerizpda 3.908-36.951
cerebral y de cuerpo entero, angiografia|fde
sustracciéon  digital por via intravenoga,

arteriografia, angiocardiografia. (envases)

————y—

MANGAFODIPIR V04A4

TESLASCAN®

Medio de contraste para el diagnéstico de imggen  38.614
por resonancia magnética para la deteccion de

lesiones hepaticas, que se sospeche puedgh ser

debidas a una enfermedad metastasicd o (Lenvase)
carcinoma hepatocelular.

a2

OCTAFLUOROPROPANO V04C2

OPTISON®

Agente de contraste
transpulmonar en pacientes con enferm
cardiopulmonar.

ecocardiografjco 22.503-96.070
ad

(envases)

L@ —h |

SAMARIO( 153 Sm)- voac2

LEXIDRONAM

QUADRAMET®

Alivio del dolor éseo de los enfermos cfpn 117.293
metéstasis osteoblasticas dolorosas mdltipleg|que
captan los difosfonatos marcados con tecnfcio
(*MT0 en la gammagrafia 6sesSe debd
confirmar antes del tratamiento la presencia dg las
metéstasis  osteoblasticas que captan || los

difosfonatos marcados con tecned@Mrc).

F#

(1 envase)

SULESOMAB V04C2

LEUKOSCAN® H

Después de la reconstitucion y marcaje [fon 63.200

soluciéon de pertecnetat@g("Tc) de sodio est
indicado para la toma de iméagenes diagndsfjcas
para determinar la localizacién y el alcance| de
infecciones o inflamaciéon en los huesos |de
pacientes con sospecha de osteomieljtis,
incluyendo los pacientes con Ulceras diabétjcas
del pie.

(1 envase)

TECNECIO 99-BETIATIDA V04C2

TECHNESCAN MAG-® H

Diagndstico de alteraciones renalgs, 62.921
particularmente para la evaluacién de | la
morfologia, funcién, perfusion y caracteristiflas

del flujo de salida urinario. (1 envase)

(1) Medicamento no financiado por el Sistema Nagiole Salud

DH: Diagnéstico hospitalario

H: Uso Hospitalario

PRINCIPIOS ACTIVOS COMERCIALIZADOS EN ESPANA EN 1999

PRINCIPIO ACTIVO GRUPO TERAPEUTICO INDICACION COSTE/TDIA POTENCIAL
TERAPEUTICO

ABACAVIR JO5A Terapia de combinaciéon antiviral para [lel 10.666 - 40.000 B
tratamiento de adultos infectados por el virug| de
la inmunodeficiencia humana (VIH).

ZIAGEN® H (envases)

BASILIXIMAB VO02A Profilaxis de rechazo agudo de 6rganosien 241.717 D
transplante renal alogénico "de novo" de fofma
concomitante con inmunosupresion (ciclospofjna

SIMULECT® H para microemulsién y corticosteroides |en (1 envase)
pacientes con un panel de anticuerpos reacfivos
inferior al 80%).

CLOPIDOGREL BO1B Reduccién de eventos ateroscleréticos [en 373 C
pacientes con antecedentes de ateroscldgrosis

. . o sintomética, definido por infarto cerebifgl

ISCOVER® visado de inspeccion en SN jsquemico (desde los 7 dias hasta un méaximo|fe 6(7> mg DDD)
meses), infarto de miocardio (desde los pqgcos
dias hasta un maximo de 35 dias) o arteriofjatia

PLAVIX® periférica establecida.

DESIRUDINA BO1A2 Prevencion de trombosis venosa profundall en 6.942 B
pacientes sometidos a cirugia electiva de profesis
de cadera y rodilla.

REVASC® DH (30 mg DDD)

EFAVIRENZ JO5A Tratamiento combinado antiviral de adult{ps3.819 - 7.637- 4582 B
adolescentes y niflos mayores de 3 gfios
infectados por VIH-1.

SUSTIVA® H (envases)

http://www.cfnavarra.es/WebGN/SOU/publicac/BJ/tex@n3.htn 19/11/200



Bit - Julio 2000 (Vol. 8 Num. : PaginglC del2
ENTACAPONA NO4A Tratamiento de Enfermedad de Parkinson Y[ de 979 D
fluctuaciones motoras de final de dosis, [[en
combinacion con preparados fle
COMTAN® levodopa/benserazida o levodopa/carbidopa). (19 DDD)
EPTIFIBATIDA BO1B Prevencion del infarto de miocardio precoz|en 3.327 - 10482 D
pacientes con angina inestable o infarto|[de
miocardio sin onda Q en los que el L'Jlti:u:o
INTEGRILIN® H episodio de dolor toracico haya ocurrido derfjiro ~ (€nvases)
de las 24 horas y con cambios en ECG y/o colj las
enzimas cardiacas elevadas.
INFLIXIMAB LO1E Tratamiento de la Enfermedad de Crohn acf|va, 95.041 D
grave, en pacientes que no han respondido a fpesar
de un curso de terapia completo y adecuadoflcon
REMICADE® H un corticosteroide y/o un inmunosupresor. (1 envase)
Tratamiento de la Enfermedad de Crghn
fistulizante, en pacientes que no han respondiio a
pesar de un curso de terapia completo y adecjiado
con tratamiento convencional.
IMOQUIMOD D06D Tratamiento tépico de verrugas genitalesl y 3.802 C
perianales externas (condiloma acuminata)| en
pacientes adultos.
ALDARA ® (1 semana)
LEPIRUDINA BO1A2 Anticoagulacion en pacientes adultos ¢on 83.000 A
trombocitopenia asociada a heparina (TAH)u‘de
tipo Il 'y enfermedad tromboembdlica qgjie
REFLUDAN® H requiere tratamiento parenteral antitrombatico, 1envase
MIGLITOL A10B Tratamiento complementario de Diabefles 116 C
Mellitus no Insulino Dependiente, en pacienteg en
los que el tratamiento dietético solo o combingdo
DIASTABOL® con sulfonilureas resulta insuficiente. (300 mg DDD)
PLUMAROL®
MILTEFOSINA LO1E Tratamiento de las lesiones cutaneas maligngs en  19.791 B
el cancer de mama para pacientes [ton
inflitraciones linfangiticas superficiales plar|ps
MILTEX® DH que no presentan inflamacién y/o néddlos (L envase)
pequefios de hasta 1 cm de didmetro, en las duales
la cirugia, la radioterapia, la hormonoterapia ¢ la
quimioterapia se hayan demostrado ineficace§, es
poco probable que sean eficaces, o bien gstén
contraindicadas.
MOROCTOCOG ALFA B0O5B2 Control y prevencion de episodios hemorragigos27.500 - 55.000 - C
y como profilaxis habitual y quirargica en Ifps 110.000
pacientes con hemofilia A (déficit congénito glel
REFACTO® H factor VIl o hemofilia clasica).
(envases)
MOXIFLOXACINO JOo3B Infecciones respiratorias bacterianas (causgdas 820 C
por gérmenes sensibles a moxifloxacino):
ACTIRA® (400 mg DDD)
® Exacerbacion aguda de la bronquitis
OCTEGRA® cronica.
PROFLOX® o Neumonia adquirida en la comunidad
excepto neumonia grave.
® Sinusitis bacteriana aguda
(adecuadamente diagnosticada).
NICORANDIL C01D3 Prevencion y tratamiento de la angina de esfugrzo 177 C
estable.
DANCOR® (40 mg DDD)
NONACOG ALFA (factor IX B02B Control 'y prevencion de los episodips 25.750 - 51.500 - C
de coagulacién recombinante) hemorragicos y como profilaxis sistematicq| y 103.000
quirargica en pacientes con hemofilia |[B
H (deficiencia congénita de factor IX o enfermegjad
BENEFIX® de Christmas), previamente tratados. (envases)
ORLISTAT ® AO8BA T_ratamlfer_]to de la obesidad, junto a dipta 573 B
hipocalérica, de pacientes con un [¥MC30
Kg/m? o pacientes con sobrepeso (IMC28 (360 mg DDD)
XENICAL® Kg/m?) con factores de riesgo asociados.
RABEPRAZOL A02B2 Ulcera duodenal activa. 238 C
PARIET® Ulcera gastrica benigna. (20 mg DDD)
Reflujo gastroesofagico, erosivo o ulceraf rlo
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(ERGE).
REPAGLINIDA A10B Diabetes Mellitus tipo 2. 119-442 D
NOVONORM® (6 mg DDD)
RIZATRIPTAN NO02C Tratamiento agudo de la fase de cefalea dg| las 1.328 C
crisis de migrafia con y sin aura.
MAXALT ® (10 mg DDD)
STREPTOCOCCUS JO7A7 Prevencién de neumonias neumocdcicas de 2.393 A*
PNEUMONIAE infecciones sistémicas neumocécicas produdldas
POLISACARIDO por los serotipos incluidos en la vacuna:
DH (1 envase)
PNU-INMUNE® ® Pacientes inmunocompetentes con
enfermedad crénica (p.ej.: enfermedgfl
PNEUMO-23® cardiovascular, pulmonar, diabetes
mellitus, alcoholismo, cirrosis, pérdidg
de fluido cerebroespinal)
® Pacientes inmunocomprometidos
(asplenia anatémica o funcional, anerfia
falciforme, enfermedad de Hodgkin,
linfoma, mieloma multiple,
insuficiencia renal crénica, sindrome
nefrético y trasplante de 6rganos).
® Pacientes con infeccion por HIV
asintomaticos o sintomaticos.
TASONERMINA LO1E Coadyuvante en la cirugia para la extirpaqion 1.616.364 D
posterior del tumor, con el fin de evitar o retrgsa
la amputacién o como medida paliativa, en| el
BERONUM® H caso de sarcoma de tejidos blandos inextirpfpble (1 €nvase)
de las extremidades, utilizado en asociacion |con
melfalan por perfusién regional arterial (ILP) gpn
hipertermia moderada.
TELMISARTAN CO2E Tratamiento de la hipertensién esencial. 88-154 C
MICARDIS® (40 mg DDD)
PRITOR®
TEMOZOLAMIDA LO1A Tratamiento de pacientes con glioblastgma 3.829 - 5311 B
multiforme que presenta recurrencia o progregion
después de terapia estandar.
TEMODAL® DH 76.556 - 191.389
(envases)
TINZAPARINA BO1A Tratamiento de la trombosis venosa profunda. 2.105 C
INNOHEP® (175 UI/Kg/24 h)
TIROFIBAN BO1B Prevencion del infarto de miocardio precoz|fen 31.614 D
pacientes con angina inestable o infarto| de
miocardio sin onda Q en los que el Ultiho
AGRASTAT® H episodio de dolor toracico haya ocurrido derftro (L envase)
de las 24 horas y con cambios en el ECG|ly/o
aumentos de las enzimas cardiacas.
TOLTERODINA G04B Tratamiento de la vejiga inestable con sintofpas 274 C
de urgencia urinaria, polaquiuria o incontinerftia
urgente.
UROTROL® (4 mg DDD)
DETRUSITOL®
ZAFIRLUKAST R0O3A2 Profilaxis y tratamiento del asma como tergpia 278 D
adicional de mantenimiento en pacientes enfflos
que losB -agonistas de accién corta a demandg no
ACCOLATE® proporcionan suficiente control clinico, asi cofno (40 mg DDD)
en pacientes con asma persistente levg¢ o
OLMORAN® _moderada no controlados con corticosterolfes
inhalados.
AERONIX®
ZANAMIVIR @ JO5A Tratamiento de la gripe tanto A como B |en 779 D
adultos y adolescenter (2 afios) que muestrgn
sintomas tipicos de la gripe cuando selha
RELENZA® detectado la presencia del virus en la comunidd. (20 mg DDD)
OXIDRONATO SODICO V04C2 Gammagrafia ésea. 22.000
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(1) Medicamento no financiado por el Sistema Naciah de Salud

DH: Diagnéstico hospitalario

H: Uso Hospitalario

CLASIFICACION DEL POTENCIAL TERAPEUTICO

TIPO A*:

Novedad terapéutica excepcional

El nuevo medicamento supone un tratamiento o ditgudeficaz para una enfermedad
gue no podia ser tratada o diagnosticada adecuatlaoan algin medicamento existen

TIPO A:

Importante mejora terapéutica

El nuevo medicamento proporciona una mejora evigdnien en cuanto a eficacia q a
seguridad, de una enfermedad para la que existfatgaiento disponible.

TIPO B:

Modesta mejora terapedutica

El medicamento constituye un avance modesto, peah sobre otros medicamenips
disponibles en el mercado (menos reacciones adyarsnor coste del tratamiento, njas
comodo para el paciente, Gtil en pacientes congyeto

TIPO C:

Muy pequefia o0 nula mejora terapéutica
El nuevo medicamento es similar a uno o mas farsygaalisponibles en el mercado.

El nuevo medicamento no esté relacionado estrustardae con ningun farmaco existefjte
(es una nueva entidad farmacol6gica), pero no amimguna ventaja significativa respefto
a otros farmacos alternativos en la enfermedadlpamae esté indicado.

TIPO D:

Sin calificacion

Del nuevo medicamento existe poca bibliografia lydy poca experiencia de uso pgra
poder establecer una conclusién significativa. &wo farmaco no es comparable gon
ningun otro (p.e.: radiofarmacos, medios de cotgragle diagndstico, etc.)

Subir | Busquedas Sumarin| Inicio | e-maill
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