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RESUMEN

Se resefian los medicamentos ya evaluados por la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios hechos publicos en el tltimo
trimestre de 2010, y considerados de mayor interés para el profesional sanitario. Se trata de opiniones técnicas positivas que son previas a la

autorizacion y puesta en el mercado del medicamento.

Positive assessment of drugs: 4™ quarter 2010
SUMMARY

The drugs assessed by the Spanish Agency for Medicines and Health Products made public in the last quarter of 2010, and considered of
interest to the healthcare professional, are reviewed. These are positive technical reports prior to the authorization and placing on the market

of the product.

1. ACIDO COLICO (Orphacol®)'?

El acido colico, administrado oralmente suple la falta de acidos
biliares primarios enddgenos.

La indicacion aprobada es el tratamiento de errores innatos en
la sintesis de acidos biliares primarios debido a la deficiencia de
3B3-hidroxi-A5-C27 esteroide oxidorreductasa o deficiencia de A4-3-
Oxosteroide-53-reductasa en nifios y adolescentes de edades com-
prendidas entre 1 mes y 18 afos y en adultos. El tratamiento debe
ser iniciado y supervisado por un hepatélogo y en el caso de los pa-
cientes pediatricos por un pediatra con experiencia en el tratamiento
de enfermedades hepaticas.

En los ensayos clinicos ha mostrado restaurar el componente
dependiente de acidos biliares del flujo biliar que permite la repo-
sicion de la secrecion biliar y la eliminacion biliar de los metaboli-
tos toxicos, inhibir la produccion de metabolitos hepatotoxicos de
acidos biliares por retroalimentacion negativa sobre el colesterol
7o-hidroxilasa, que es la enzima limitante en la sintesis de acidos
biliares, y mejorar el estado nutricional del paciente mediante la co-
rreccion de la mala absorcion intestinal de las grasas y las vitaminas
liposolubles.

Las reacciones adversas mas comunes observadas durante el
desarrollo clinico fueron prurito y diarrea. En casos de sobredo-
sificacion cronica se han observado también aumento transito-
rio de las actividades de las transaminasas. En un paciente con
deficiencia de 3B-hidroxi-A5-C27 esteroide oxidorreductasa, se
observo desarrollo de calculos biliares que requirieron colecis-
tectomia.
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2. BILASTINA (Arabis®, Bilaxten® y Obalix®)?

La bilastina, es un antagonista de la histamina no sedante y
de accion prolongada, con afinidad antagonista selectiva por los
receptores H1 periféricos y sin afinidad por los receptores mus-
carinicos.

La indicacion aprobada es el tratamiento sintomatico de la rino-
conjuntivitis alérgica (estacional y perenne) y de la urticaria.

En ensayos clinicos realizados en pacientes adultos y adoles-
centes con rinoconjuntivitis alérgica (estacional y perenne), bilas-
tina administrada en una tnica dosis diaria de 20 mg durante 14-28
dias fue eficaz para aliviar los sintomas, tales como estornudos,
rinorrea, picor nasal, congestion nasal, picor ocular, lagrimeo y
enrojecimiento ocular. Bilastina control6 los sintomas de forma
eficaz durante 24 horas. En dos ensayos clinicos realizados en pa-
cientes con urticaria cronica idiopatica, bilastina administrada en
una Unica dosis diaria de 20 mg durante 28 dias fue eficaz para
aliviar la intensidad del prurito y el nimero y tamaiio de los habo-
nes, asi como el malestar de los pacientes derivado de la urticaria.
Los pacientes obtuvieron una mejoria en la calidad del suefio y en
la calidad de vida.

Las reacciones adversas mas comunes observadas durante el
desarrollo clinico con bilastina fueron mareos, cefaleas y nauseas.

3. COLAGENASA DE CLOSTRIDIUM HISTOLYTICUM
(Xiapex®)'+

La colagenasa es una proteina que hidroliza el colageno en con-
diciones fisiologicas. La inyeccion de esta colagenasa en el cordon
de Dupuytren, que estd compuesto fundamentalmente por colageno
intersticial de tipo I y III, produce una alteracion enzimatica del cor-
don.

La indicacion aprobada es el tratamiento de la contractura de
Dupuytren en pacientes adultos con cordones palpables.

En los ensayos clinicos ha mostrado reducir la contractura de
todas las articulaciones tratadas (metacarpofalangica y/o interfa-
langica proximal) a 5° o menos, aproximadamente unas 4 semanas
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después de la tltima inyeccion. También ha demostrado una dismi-
nucion en el grado de contractura y un aumento tanto del rango de
movimiento desde la medida basal en todas las articulaciones trata-
das como una mejora en la evaluacion global de satisfaccion con el
tratamiento de los pacientes.

Las reacciones adversas mas comunes observadas durante el de-
sarrollo clinico fueron edema periférico, contusion, dolor en el lugar
de inyeccion, dolor en la extremidad y hemorragia en el lugar de la
inyeccion. También se notificaron reacciones adversas graves como
ruptura del tenddn, tendinitis, otros dafios en el ligamento y sin-
drome de dolor regional complejo relacionado con el medicamento.

4. GIMERACILO/OTERACILO/TEGAFUR (Teysuno®)'s

Tegafur es un profarmaco del 5-fluoracilo (5-FU), un analogo
de pirimidina, que ahora se vehicula junto con dos moduladores del
metabolismo del 5-FU, gimeracilo y oteracilo. Tegafur es una fluo-
ropirimidina oral que se trasforma en 5-FU, el cual causa la muerte
de las células proliferativas inhibiendo la sintesis de la ADN y afec-
tando la funcién del ARN.

Su indicacién aprobada es el tratamiento del cancer gastrico
avanzado en pacientes adultos en combinacion con cisplatino.

Puede administrase por via oral lo que hace que no sea necesario
un catéter venoso central ni el ingreso hospitalario, como ocurre
para la infusion intravenosa de 5-FU. En combinacion con cisplatino
ha demostrado una supervivencia global no inferior al 5-FU mas
cisplatino en pacientes con cancer gastrico avanzado.

Las reacciones adversas méas comunes observadas durante el de-
sarrollo clinico fueron anemia, neutropenia, vomitos, diarrea, dolor
abdominal, pérdida de peso, anorexia y fatiga.

5. PALIPERIDONA PALMITATO (Xeplion®)'¢

La paliperidona palmitato es un antipsicético psicoléptico. La
paliperidona palmitato es un profarmaco de la paliperidona, un me-
tabolito activo de la risperidona, otro antipsicotico utilizado en el
tratamiento de la esquizofrenia desde 1990. Basandose en su recep-
tor farmacoldgico, la eficacia de la paliperidona es mediada a través
de la combinacion de su actividad antagonista en los receptores D2
y 5-HT2A.

Se ha aprobado su indicacion para el tratamiento de manteni-
miento de esquizofrenia en adultos estabilizados con paliperidona
o risperidona. En determinados pacientes adultos con esquizofrenia
y que han respondido previamente a tratamientos con paliperidona
o risperidona oral, puede ser administrada sin estabilizacion previa
con tratamiento oral si los sintomas psicoticos son moderados o
leves y se considera necesario un tratamiento inyectable de larga
accion.

Ha demostrado que reduce los sintomas de la esquizofrenia y
previene la recurrencia de nuevos sintomas a largo plazo.

Las reacciones adversas mas comunes observadas durante el de-
sarrollo clinico fueron (en mas de 1 de cada 10 pacientes) insomnio
y dolor de cabeza. Otras reacciones adversas comunes son: dolor
en el lugar de la inyeccion, hinchazén en el lugar de la inyeccion,
infeccion en el tracto respiratorio superior, parkinsonismo, acatisia,
discinesia, distonia, aumento de peso, alteracion de los niveles de

glucosa en la sangre y triglicéridos, agitacién, somnolencia, mareos,
taquicardia, hipertension, vomitos, dolor de la parte superior del ab-
domen, epigastralgia, diarrea, estrefiimiento, odontalgia, erupcion,
dolor de espalda, dolor en las extremidades y astenia.

6. PIRFENIDONE (Esbriet®)"’

Pirfenidone es un inmunosupresor cuyo mecanismo de accion
no ha sido completamente establecido. Sin embargo, los datos exis-
tentes sugieren que tiene propiedades antifibrdticas y antiinflama-
torias.

Su indicacion aprobada es el tratamiento de la fibrosis pulmonar
idiopatica leve o moderada en adultos.

En los ensayos clinicos ha mostrado reducir la tasa de deterioro
de la funcion pulmonar medida como reduccion del porcentaje de
la Capacidad Vital Forzada en pacientes con fibrosis pulmonar idio-
patica. Ademas se observé una tendencia de mejora en el test «six
minute walk testy.

Las reacciones adversas mas comunes observadas durante el
desarrollo clinico fueron nauseas, erupcion cutanea, fatiga, diarrea,
dispepsia y fotosensibilidad.

7. PITAVASTATINA (Pitavastatina®, Alipza® y Livazo®)**

Pitavastatina es una estatina que, de forma semejante a otras
estatinas, inhibe de forma competitiva la HMG-CoA reductasa, la
enzima que limita la velocidad de biosintesis del colesterol, e in-
hibe la sintesis del colesterol en el higado. Como consecuencia de
esto, aumenta el nimero de los receptores LDL hepaticos, lo que
fomenta la captacion del LDL circulante de la sangre, y reduce las
concentraciones sanguineas de colesterol total (CT) y de colesterol
LDL (C-LDL). La inhibicion sostenida de la sintesis hepatica del
colesterol reduce la secrecion de lipoproteinas de muy baja densi-
dad en la sangre, lo que reduce los niveles plasmaticos de triglicé-
ridos (TG).

Se ha aprobado con la indicacion de reducir los niveles eleva-
dos de colesterol total y de colesterol LDL, en pacientes adultos
con hipercolesterolemia primaria, incluidas hipercolesterolemia fa-
miliar heterocigdtica y dislipidemia mixta (combinada), cuando la
respuesta a la dieta y a otros tratamientos no farmacologicos sean
inadecuados.

La reaccion adversa notificada con mayor frecuencia en los en-
sayos clinicos fue la mialgia.

9. VACUNA FRENTE A LA GRIPE ESTACIONAL
DE VIRUS VIVOS ATENUADOS Y ADMINISTRACION
INTRANASAL (Fluenz®)*"

Es una vacuna trivalente para la gripe estacional. La composi-
cion de las cepas de la gripe seran aquellas recomendadas oficial-
mente para la estacion.

La indicacion aprobada es la profilaxis de la gripe en individuos
de entre 24 meses y 18 afios de edad.

Administrada intranasalmente, protege a niflos y adolescentes
de 2 a 18 afios de edad contra la gripe estacional.
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Las reacciones adversas mas comunes observadas durante el

desarrollo clinico fueron congestion nasal, disminucion del apetito,
cefalea y malestar general.
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