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La doxazosina es um-bloqueante que se utiliza como antihipertensien ya hiperplasia benigna de préstata.

En 1994 comenzd un ensayo clinico (ALLHATEontrolado, aleatorizado y doldeego en 625 centros de Canada y EEUU
incluia a més de 42.000 pacientes hipertensos msylE 55 afios con una presion arterial de al mb#@90 mm Hg y con, por
menos, otro factor de riesgo cardiovascular (adeute de infarto de miocardio, de accidente cewasaular, tabaquismo, etc.). E
ensayo pretende comparar diferentes clases depanténsivos: doxazosinax (-bloqueante), amlodipino (antagonista del cal
lisinopril (IECA) frente a un tratamiento converne# con clortalidona (diurético). Los objetivosrparios que se valoran en ¢
ensayo son incidencia de enfermedad coronaria étiamfarto de miocardio no fatal. Como objetivosws®larios se valora
mortalidad por todas las causas, ictus, una coroidnale eventos coronarios (muerte por enfermedesharia, infarto de miocarc
no fatal, procedimientos de revascularizacién yphabkzacion por angina) y una combinacién de esgcardiovasculares (muerte
enfermedad coronaria, infarto de miocardio no fatetus, procedimientos de revascularizacién, amginsuficiencia cardia
congestiva y enfermedad arterial periférica). Eldi® concluird en el afio 2002.

A principios del afio 2000, una de las ramas dehyangloxazosing fue interrumpida y los resultados que compardhaoxazosin
frente a la clortalidona en 24.335 pacientes hda publicados. La incidencia de complicacionesioae$culares en 4 afios ha ¢
globalmente mas elevada en la rama de la doxazqsiman la de la clortalidona siendo los datos|tagmtivos los siguientés:

e incidencia de insuficiencia cardiaca (8,13% vs %450,001)
e angina (11,54% vs 10,19% p<0,001)
e ictus (4,23% vs 3,61% p=0,04)

El grupo de pacientes en tratamiento domazosinapresentaba complicaciones cardiovasculares en Ynn2&s de los casos y te
un riesgo doble de desarrollar una insuficienci@ieaa congestiva que el grupo de pacientes eantianto con clortalidorfe* Nc
hubo diferencias respecto a la prevencion de ogale miocardio fatales y no fatales ni en la reucdel nimero de muertes
todas las caush$

Aunque en los ultimos afios diversos estudios (UKPDAPP, STOR2) parecen subrayar que todos los grupos de asittbipsivo
proporcionan beneficios similares, la cuestion ingrde que plantea el ALLHAT es si estos gruposuttéhipertensivos son capa

de disminuir los episodios y la muerte de origedicaascular en igual o0 mayor medida quefiebloqueantes y los diuréticos

Las ultimas directricesINC-VI, OMS, British Hypertension Society, Canadiéedical Associationsitian a lof -bloqueantes y a |
diuréticos como los antihipertensivos de primeeg@bn en pacientes sin otro tipo de complicacialedsdo a que han demostradc
Gtiles en la reduccion de la moniertalidad en un gran niimero de ensayos controkadaadomizados. Por otra parte, admiten
los a -bloqueantes son antihipertensivos del mismo rguel los IECA, los antagonistas del calcio y I0sAAR ("sartanes"). A part
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de este ensayo, deberia plantearse una revisi@stde directrices respecto a la doxazosina o imalespecto al grupo de las-
bloqueantes en el sentido de que no se podriandeoas como antihipertensivos del mismo nivel gog grupos farmacologic
anteriormente sefialados

Por otra parte, es evidente que la reduccion geelsion arterial debida a un farmaco no implicdisminucion de la morhiortalidac
Por ello, con los nuevos antihipertensivos o al @seoon las nuevas clases de farmacos se debe rvakie aspecto antes
introducirlos en la terapéutiga

Hay autores que plantean incluso que para apramros farmacos dirigidos a disminuir el riesgo wav@scular se deberian ex
ensayos clinicos de gran tamafio y a largo flazo

A la vista de estos resultados y de las opiniomeshgin suscitado se podria recomendar lo siguiente:

e Los médicos deben evaluar a los pacientes en tietéorcon doxazosina por si presentan historiaipresintomas de
insuficiencia cardiaca congestiva.

e Si un paciente tiene que comenzar un tratamiemanantihipertensivo, la doxazosina (y quiza otreblogueantes) no debe
ser una primera eleccion.

&

ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS QUE CONTIENEN DOXAZOSI NA

Carduran 2 mg 28 comp Doxazosina Ratiopharm 2 mg 28 comp
Carduran 4 mg 28 comp Doxazosina Ratiopharm 4 mg 28 comp
Carduran Neo 4 mg 28 comp Doxazosina Ur 2 mg 28 comp

Doxatensa 2 mg 28 comp Doxazosina Ur 4 mg 28 comp

Doxatensa 4 mg 28 comp Doximax Neo 4 mg 28 comp
Doxazosina Alter 2 mg 28 comp Progandol 2 mg 28 comp
Doxazosina Alter 4 mg 28 comp Progandol 4 mg 28 comp
Doxazosina Cinfa 2 mg 28 comp Progandol Neo 4 mg 28 comp
Doxazosina Cinfa 4 mg 28 comp

&

RECOMENDACIONES SOBRE SUPLEMENTACION CON ACIDO FOLICO PARA LA
PREVENCION DE DEFECTOS DEL TUBO NEURAL

Dado el interés sanitario y la eficacia del acidiido en la prevencidn del tubo neural, la DireatiGeneral de Salud Publica
Ministerio de Sanidad y Consumo ha revisado y dizado nuevamente el texto de esta Recomenda@boralda en 199¢

Los llamados DEFECTOS DEL TUBO NEURAL son los de@lsich problemas en el cierre del mismo. Tienen legados niveles,
cerebro y la columna vertebral.

En el cerebro dan lugar a tmencefaliay al encefaloceley en la columna vertebral este defecto constitelygindrome llama
"Espina bifida" .

e Laanencefaliase caracteriza por la ausencia total o parciatelebro incluyendo la béveda craneana y la piellguecubre.

- Hasta el afio 1986 el 40% de los anencéfalos nacigamtos. Desde entonces la frecuencia global delogmanencéfalos
descendido mucho, y en mayor grado la de anenséfalcidos muertos dado que es una anomalia quagsestica facilmer
por ecografia durante el embarazo, por lo cua ésscenspuede atribuirse al diagndstico prenatal y al almoterapéutic
consiguiente.
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e El encefaloceleconsiste en una herniacion del cerebro y/o mesiageavés de un defecto en el craneo.

e Laespina bifidaagrupa a una serie de malformaciones congénimseguesentan en comudn y como caracteristica fueimizl
una hendidura congénita de la columna vertebraaeafiado con frecuencia de un prolapso de meniogestituyendo el
meningocel® también de la médula espinal dando luganialomeningocelesiendo las formas de presentacion bastante
heterogéneas.

La anencefaliay el encefaloceleson incompatibles con la vida, en tanto la espifida representa un trastorno compatible c
misma que produce en muchos casos considerables sogio-sanitarios y sufrimientos.

Las causas del cierre anormal del tubo neural seodecen, aunque parece ser que estan implicastosféatores ambientales cc
genéticos. Su frecuencia global fue del 3,49 po@d® nacidos vivos en el periodo 198B- con una distribucion homogénea e
Comunidades Autbnomas y sin variacion estacioralfrécuencia en Espafia es similar a la del restosdgaises, aunque inferior
de los paises anglosajones que presentan frecaenégmaltas de este tipo de malformaciones. Conutres paises, el descenso ¢
atribuido al aborto terapéutico, aunque es difailel momento actual comparar paises dadas lagmlifas existentes en el ac
tanto al diagndstico prenatal como al aborto tarape.

Se ha revelado como una de las medidas prevemtévisespina bifida el suplemento con acido foliemjulio de 1991 se publico
articulo enThe Lanceexponiendo los resultados de un estudio randomizatire efectos de la suplementacién de acidoofdlid
otras vitaminas en la prevencion de los defectbsutb® neural. El hallazgo mas importante ha side & suplementacion con a«
félico en mujeres que han tenido una o mas gestesiafectadas por un defecto del tubo neural, eedudesgo de recurrencia el
72%.

El efecto del &cido félico como protector del tubeural tal y como se refleja en el estudio revisasiamportante. En el mome
actual las sociedades cientificas considerantagee mujer que esta pensando quedarse embarazad&beria tomar un supleme
de acido félico; especialmente si se cataloga copenteneciente al grupo de riesgo.

Se considera grupo de riesgo a las mujeres qua hheg@lo un hijo anterior con defectos del tuboraku

La administracion del acido félico debe empezarmaénos un mes antes de la gestacién y durante les meses siguient en u
embarazo planificado. El acido félico en fechasgsres a las referidas ya no tiene este efecttegtor aunque si posiblemente ¢
efectos beneficiosos (por ejemplo durante el enzibayda lactancia, debido a una mayor demandaeatielyf del nifio respectivame
puede actuar como antianémico).

Es muy importante en el tema que nos ocupa la owwmidn entre las actividades y cuidados de laifdaion familiar, diagnéstis
prenatal y atencion neonatal, jugando el nivel tengdion Primaria un papel fundamental en la dedecde casos de alto riesgo.

Dadas las evidencias y con el fin de reducir elgiede tener un embarazo afectado por espina hiftdeo defecto del tubo neural,
aconseja que toda mujer que esta pensando quedansigarazada ingiera una dosis total de 0,4 mg/digadelo fdlico.

Para aquellamujeres que hayan tenido un hijo anterior con defes del tubo neuralse aconseja una dosis4leng/dia

Con independencia de lo anterior se considera coene recomendar, en general a todas las embaseghdonsumo de alimer
que aporten &cido félico. Alimentos ricos en addiico son: vegetales de hojas verdes como espngaaa brocoli, el higado,
lentejas, etc.

En Espafia existen tres especialidades que tiemebaafa la indicacion de "profilaxis del tubo neliggdra ser administrados dur:
un mes antes de la concepcion y tres meses dedplgesnisma:

Especialidad Composicién PVP (pts)
Acfol® 28 comp 5 mg &cido félico 579
Acido Félico AspoR 50 caps 10 mg écido félico 337
Foli Doce® 28 comp 0,4 mg acido folico + 2 mcg de vitamina B12 614

Por lo tanto, y en aplicacion de las recomendasiate la Direccidon General de Salud Publica, al xistie ninguna especialid
comercializada con la dosis deng, que es la recomendada en mujeres con histogalqio mas adecuado seria optar por |& d&

(Acfol® ), ya que la dosis de 10 mg seria innecesarianadtate

Por otra parte, se ha comercializado recientemientespecialidad Foli DoG que ajusta la dosis de acido félico a g mi
recomendados.Esta especialidad es la que deberia utilizarseoéa tujer que esté pensando en quedarse embanazpda n
presente historial previo de defectos del tubo aledrdemas, en los Ultimos afios hay evidencias asigue también relacional
Vitamina B12 con defectos del tubo neural.

Finalmente, se debe destacar que folinato cala@ddtfolin® ) y levofolinato célcico (Isovori® ) no tienen aprobada la indicaciél
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profilaxis de defectos del tubo neural por lo goeleberian utilizarse en esta indicacion.
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PRINCIPIOS ACTIVOS AUTORIZADOS EN ESPANA EN EL 2000

PRINCIPIO ACTIVO

GRUPO
TERAPEUTICO

INDICACION COSTE/T/DIA

POTENCIAL
TERAPEUTICO

ALMOTRIPTAN

ALMOGRAN®

NO02C

Tratamiento agudo de 1.474
los ataques de migrafja

con o sin aura.

C

BRINZOLAMIDA

AZOPT®

SO01E2

Reduccion de la presi 2.314
intraocular elevada
los casos de hipertensifn (1 envase)
intraocular y glaucom

de angulo abierto, comjo
monoterapia e
pacientes que

responden a I

bien  como
coadyuvante
betabloqueantes

terapi

BUPROPION

QUOMEM®

ZYNTABAC®

VO3A

Conjuntamente con {n 12.744
apoyo motivacional, esta
indicado para dejar de (1 envase)
fumar en pacientes cqn
dependencia a B

nicotina.

CELECOXIB

CELEBREX®

MO1A1

Alivio sintomaético en € 224
tratamiento de la artrog|s

o la artritis reumatoide.

CETRORELIX

CETROTIDE®

HO4C

DH

Prevencion de A 10.858-42.855
ovulacién prematura

pacientes sometidas ||a (1 envase)
una estimulacién ovari

controlada seguida pgr

extraccion de oocitos

técnicas de reproduccign

asistida.

CISTEAMINA

CYSTAGON®

A16A

9.983-27.953
cistinosis nefropati

demostrada.

Tratamiento de |
c
(1 envase)

A*

DACLIZUMAB

ZENAPAX®

V02B

reciben por primera v
un trasplante  rendl
alogénico. Se administfa
de forma simultanea cqn
el tratamient
inmunosupresor q
incluye ciclosporina

Profilaxis del rechazo g§n50.400-148.40(
pacientes que no estgn
hiperinmunizados, q (1 envase)
corticosteroides.

SYNERCID®

DALFOPRISTINA+QUINOPRISTINA

Jo1J

7.556

cuando sea conociqo (1 envase)
que son causadas por

microoorganismos

Tratamiento de las trgs
siguientes infecciones,

gram-positivos sensiblgs
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y cuando se conside
apropiada la terap
intravenosa:

e neumonia
nosocomial

e infecciones
cutaneas y de
tejidos blandos

e infecciones
clinicamente
significativas
causadas pdt.
faecium
vancomicina-
resistentes.

Solo deberia utilizars
cuando se tenga
certeza de que 1

antibacterianos  activ
frente a
microorganismo(s)

causante de la infecciq

existen otros agent%s
I

S

n

y cuando no se disponga

de ningdn otro farma

que sea el adecuado pgra

el tratamiento de |
infeccién en un pacien
concreto.
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DOSMALFATO

DIOTUL®

A02B2

Prevencion y

tratamiento de las

lesiones
gastroduodenales
inducidas po
tratamientos crénicd
con antiinflamatorios n
esteroideos.

228

~

EMEDASTINA DIFUMARATO

EMADINE®

S01P2

Tratamiento sintomatic
de la  conjuntivitig
alérgica estacional.

D 2.004

(1 envase)

EXEMESTANO

AROMASIL®

LO2A

Tratamiento del canc
de mama avanzado

r 946
n

mujeres en  estado

postmenopausico natu
0 inducido, cuy
enfermedad h
progresado después

la terapia co

e

antiestrogenos. No se fa
demostrado su eficacja

en pacientes con est

(0]

de receptor estrégerjo

negativo.

HEMINA

NORMOSANG®

BO6A

Tratamiento  de |0ﬁ 289.179
e

ataques  agudos

porfiria hepaticd
(porfiria agudg
intermitente, porfirig

variegata, coproporfirif

hereditaria)

(1 envase)

A*

LEFLUNOMIDA

VO2A

Tratamiento de la artriti

407

Uy
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ARAVA®

DH

reumatoide activa
pacientes adultos co
un farmac
"modificador
enfermedad".
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LOMEFLOXACINO

OCACIN®

SO01A

Tratamiento
infecciones superf|C|aI
del ojo y sus anex
debidas a
sensibles
lomefloxacino:
conjuntivitis, Ulcerd
corneal infecciosd,
blefaritis, orzuelo
infecciones
postoperatorias.

(1 envase)

bacten S

MIFEPRISTONA (RU-486)

MIFEGYNE®

G03J

e Terminacion
médica del
embarazo
intrauterino en
curso (en uso
secuencial con
un anéalogo de
prostaglandina,
hasta el dia 49 d
amenorrea).

D

e Ablandamiento
dilatacion del
cuello uterino
antes de la
terminaciéon
quirdrgica del
embarazo
durante el prime
trimestre.

e Preparacion parg
la accién de los
analogos de
prostaglandina
en la terminacionj
del embarazo par
razones médicag
(después del
primer
trimestre).

e Induccién del
parto en la
muerte fetal in
Utero en
pacientes donde|
la prostaglanding
o la oxitocina no
se puedan
utilizar.

8.371

(1 envase)

OXALIPLATINO

ELOXATIN®

LO1E

en asociaciéon con
fluorouracilo

Tratam|ento de pnm
linea cancer
colorectal metasta5|
leucovorin.

35.004-70.008

(1 envase)

PALIVIZUMAB @

SYNAGIS®

JO5A

tracto resplrator

Prevencion
enfermedades graves
i
inferior, producidas p
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el virus respiratorig
sincitial (VRS), en nifios
nacidos a las 35 semarnjas
0 menos de gestacion||y
que tienen menos de|6
meses de edad al inidjo
de la estacién VRS, o ¢n
niios menores de 2 afjps
gque habian requerido
tratamiento de I
displasia
broncopulmonar duran
los Ultimos 6 meses.
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PERMETRINA

SARCOR®

PO3A

Tratamiento dg
escabiosis o0 sara
(infestaciones pdr
Sarcoptes scabiei)

2.052-3.242

(1 envase)

QUETIAPINA

SEROQUEI®

NO5A

Tratamiento de &
esquizofrenia

768

RISEDRONATO SODICO

ACTONEL®

V03C

5 mg: Prevencion
tratamiento de
osteoporosis en mujergs
postmenopausicas.

Para mantener o]
aumentar la masa O6sga
en mujerey
postmenopausicas

sometidas a u
tratamiento  sistémic
prolongado (mas de trgs
meses) con dosis (e
corticoides= 7,5 mg/did
de prednisona D
equivalente.

30 mg: Tratamiento dg
la enfermedad oOsea fle
Paget.

2493)

ROFECOXIB

VIOXX ®

MO1A1

Alivio sintomaético en €
tratamiento de i
artrosis.

266

SEVELAMER

RENAGEL®

V03B

Control de
hiperfosfatemia
adultos en tratamle
con hemodlaI|S|s De
ser utilizado

contexto de un enfoq e
terapéutico mdltiple, q
podria incluir
suplementos de calcip,
1,25 dihidroxivitamin
D3 o uno de su
analogos para control
el desarrollo de
enfermedad 6sea renal

368-491

TRASTUZUMAB

HERCEPTIN®

LO1D

Tratamiento

pacientes con cancer fle
mama metastasico cuyps
tumores sobreexpres n
HER2:

1. En monoterapia
para pacientes

http://www.cfnavarra.es/WebGN/SOU/publicac/BJ/text@®n4.htn
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que hayan
recibido al
menos dos
regimenes
quimioterapicos
para su
enfermedad
metastéasica. La
quimioterapia
previa debe
haber incluido al
menos una
antraciclina y un
taxano a menos
que no estén
indicados. Los
pacientes con
receptores
hormonales
positivos
también deben
haber fracasado
al tratamiento
hormonal a
menos que este
no esté indicado

En combinacion
con paclitaxel
para aquellos
pacientes que n(
hayan recibido
quimioterapia y
en los cuales no
esté indicado un
tratamiento con
antraciclinas.
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(1) Medicamento no financiado por el Sistema Nagiiole Salud.

(2) Dispensacion en hospital, no lleva cupon-ptecin

(3) Coste/tratamiento/dia en base a la posolodidLzd en osteoporosis.

DH: Diagnéstico Hospitalario.

H: Uso Hospitalario.

CLASIFICACION DEL POTENCIAL TERAPEUTICO

TIPO A*:

Novedad terapéutica excepcional

El nuevo medicamento supone un tratamiento o detgrdeficaz para una enfermedgpd
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 d

seguridad, de una enfermedad para la que existfatgaiento disponible.

TIPO B:

Modesta mejora terapedutica

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

TIPO C: || Nula o muy pequefia mejora terapéutica

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

El nuevo medicamento es similar a uno o mas farsygaalisponibles en el mercado.

TIPO D: Sin calificacién

Del nuevo medicamento existe poca bibliografia lyy 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.)
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