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RESUMEN

Se resefian los medicamentos ya evaluados por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios hechos publicos en el tercer
trimestre de 2011, y considerados de mayor interés para el profesional sanitario en el &mbito hospitalario. Se trata de opiniones técnicas
positivas que son previas a la autorizacion y puesta en el mercado del medicamento.

PALABRAS CLAVE: Medicamentos, Nuevos, 2011.

Positive assessment of drugs: 3" trimester 2011
SUMMARY

The drugs assessed by the Spanish Agency for Medicines and Health Products made public in the third quarter of 2011, and considered of
interest in hospital healthcare professional, are reviewed. These are positive technical reports prior to the authorization and placing on the

market of the product.
KEY WORDS: Drugs, News, 2011.

1. ABIRATERONA ACETATO (Zytiga®)2

El principio activo es acetato de abiraterona, un antagonista hor-
monal que inhibe la produccion de andrdgenos en los testiculos y
glandulas adrenales.

La indicacion aprobada es el tratamiento, junto con prednisona
o prednisolona, del cancer de prdstata metastasico resistente a la
castracion, en hombres adultos cuya enfermedad haya progresado
tras quimioterapia basada en docetaxel.

Recientemente se aprob6 el cabazitaxel (Jevtana®) para el
mismo uso indicado. En ambos casos, la aprobacion se basé
en los resultados de grandes estudios clinicos de fase Il en
los cuales los farmacos prolongaron la supervivencia de los pa-
cientes.

La disponibilidad de estos dos nuevos farmacos —asi como la
inmunoterapia con sipuleucel-T (Provenge®), autorizada por la FDA
(pero aun no por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios) como alternativa al docetaxel para algunos hombres con
cancer de prostata metastasico resistente a la castracion— representa
un cambio en el panorama del tratamiento del cancer de prdstata
avanzado.

Las reacciones adversas mas frecuentes observadas durante el
desarrollo clinico fueron edema periférico, hipokalemia, hiperten-
sion e infeccion del tracto gastrointestinal.
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2. ALISKIREN/AMLODIPINO/HIDROCLOROTIAZIDA
(Rasitrio®)3#

Los principios activos son aliskiren, amlodipino e hidroclorotia-
zida, todos ellos ya comercializados por separado. Aliskiren inhibe
la renina, enzima responsable de la conversion del angiotensin6geno
en angiotensina I, por tanto, se inhibe la produccidn de angiotensina
11, que es un potente vasoconstrictor. Amlodipino inhibe la entra-
da de calcio transmembrana en el corazon y musculo liso vascular,
provocando su relajacién y por tanto produciendo vasodilatacion.
La hidroclorotiazida es un agente diurético que actda en el tibulo
distal, produciendo un aumento de la excrecion de sodio y cloro e,
indirectamente, una reduccion del volumen plasmatico.

La indicacién es en el tratamiento de la hipertension esencial,
como terapia de sustitucion en adultos cuya presién arterial esté
adecuadamente controlada con la combinacion de aliskiren, amlodi-
pino e hidroclorotiazida, administrados simultaneamente a las mis-
mas dosis que en la combinacion.

Las reacciones adversas mas frecuentes observadas durante el
desarrollo clinico fueron hipotensién, mareos y edema periférico.

3. AZILSARTAN MEDOXOMILO (Edarbi®, Ipreziv®)356

El principio activo de este fArmaco es azilsartan medoxomil, un
antagonista de los receptores de la angiotensina Il, grupo del que ya
disponemos de varios componentes. Este bloquea potente, selectiva
y competitivamente los receptores tipo 1 de la angiotensina Il inhi-
biendo el sistema renina angiotensina aldosterona dando lugar a una
reduccidn en la presion sanguinea.

La indicacion aprobada del medicamento es el tratamiento de la
hipertensién esencial en adultos.

En los ensayos clinicos se ha mostrado eficaz para disminuir la
presion sanguinea. Los efectos adversos o secundarios mas comunes
han sido mareos, diarrea e incremento de la creatinin fosfoquinasa.
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Existe una cierta incertidumbre sobre aspectos relacionados con la
dosificacion y la seguridad en pacientes con complicaciones tales
como la edad > 75 afios, pacientes con el sistema renina angioten-
sina aldosterona activado y pacientes con insuficiencia hepatica o
renal.

Este medicamento se presenta en comprimidos de 20, 40 y
80 mg.

4. DEXMEDETOMIDINA (Dexdor®)

El principio activo es clorhidrato de dexmetomidina, un agente
sedante que acta como agonista selectivo del receptor alfa-2, con
un amplio rango de propiedades farmacolégicas. El efecto sedante
se produce disminuyendo la actividad del locus coeruleus, el nucleo
noradrenérgico predominante, situado en el tronco cerebral.

La indicacién aprobada es la sedacién en pacientes adultos en
UCI, que requieran ésta a un nivel que permita el despertar en res-
puesta a la estimulacién verbal. Es s6lo para uso hospitalario.

En los ensayos clinicos ha mostrado su capacidad para mantener
la sedacién a un nivel que permita el despertar en respuesta a la
estimulacidn verbal en pacientes adultos ya intubados y sedados.

Las reacciones adversas mas frecuentes observadas durante el
desarrollo clinico estuvieron relacionadas con trastornos cardiovas-
culares: bradicardia, hipotension e hipertension.

5. EMTRICITABINA/RILPIVIRINA/TENOFOVIR
DISOPROXILO (Eviplera®)3®

Los principios activos son emtricitabina, rilpivirina y tenofovir,
que se presentan en una combinacion a dosis fija y que ya estaban
disponibles por separado, excepto Rilpivirina, que ahora ha recibido
también la evaluacién positiva por parte de la Agencia y se incluye
en esta misma comunicacion. Las tres sustancias acttan inhibien-
do la transcriptasa inversa del VIH-1, una enzima necesaria para la
replicacion del virus; rilpivirina es un inhibidor no nucleésido de
la transcriptasa inversa, emtricitabina un nucledsido inhibidor de la
transcriptasa inversa y tenofovir un nucleétido inhibidor de la trans-
criptasa inversa.

La indicacion aprobada es el tratamiento de la infeccion por el
VIH-1 en adultos que no hayan recibido tratamiento antirretroviral
previo y que presentan una carga viral < 100.000 copias ARN VIH-
1 ml. Al igual que con el uso de otros antirretrovirales, el uso de
Eviplera® deberia guiarse por tests de resistencia genotipica

Las reacciones adversas mas frecuentes observadas durante el
desarrollo clinico fueron nauseas, mareos, suefios anormales, cefa-
lea, insomnio y diarrea.

6. FIDAXOMICINA (Dificlir®)2?

Fidaxomicin es un agente antibacteriano perteneciente al grupo
de los macrociclicos. Es bactericida e inhibe la sintesis de ARN por
la ARN polimerasa bacteriana. La interferencia con la ARN polime-
rasa es en un lugar distinto que las rifamicinas.

La indicacion aprobada es el tratamiento de infecciones de Clos-
tridium difficile también conocido como diarrea asociada a C. difficile.
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Los beneficios de fidaxomicin radican en la capacidad para curar
infecciones de Clostridium difficile, habiendo mostrado su eficacia
en dos ensayos clinicos en fase 3 con un total de 1.164 pacientes,
siendo no inferior la tasa de curacion, a la obtenida con vancomici-
na. Los efectos secundarios mas frecuentes han sido nauseas, vomi-
tos y constipacion.

El farmaco se presenta en comprimidos recubiertos de 200 mg.

7. RILPIVIRINA (Edurant®)s

El principio activo es rilpivirina, un antirretroviral de uso sisté-
mico, inhibidor de la transcriptasa inversa no nucleosido. Su activi-
dad esta mediada por la inhibicién no competitiva de la transcriptasa
inversa del virus de la inmunodeficiencia humana tipo 1 (VIH-1).

La indicacién aprobada es, en combinacién con otros tratamien-
tos antirretrovirales, el tratamiento de la infeccion por el VIH-1 en
adultos que no hayan recibido tratamiento antirretroviral previo y
que presentan una carga viral < 100.000 copias/ml de ARN-VIH1.
Al igual que con el uso de otros antirretrovirales, el uso de Edurant®
deberia guiarse por tests de resistencia genotipica.

En los ensayos clinicos Edurant® ha demostrado eficacia en la
reduccion de la carga viral y en el mantenimiento del efecto en pa-
cientes con carga viral < 100,000 copias/ml de RNA-VIH1.

Las reacciones adversas mas frecuentes observadas durante el
desarrollo clinico fueron nauseas, mareos, suefios anormales, cefa-
lea e insomnio.

8. SAXAGLIPTINA/METFORMINA (Komboglyze®)21t

Se trata de una combinacion de dos agentes hipogluceiantes ora-
les ya comercializados: saxagliptina y metformina. El primero es un
inhibidor de la dipeptidil peptidasa 4, que produce una mejora en
el control glucémico, mediante la reduccion de las concentraciones
de glucosa postprandial y en ayunas, en pacientes diabéticos. El se-
gundo es una biguanida con efecto antihiperglucémico, producido
por el descenso de la absorcion intestinal de glucosa y la mejora de
la sensibilidad a la insulina, mediante el aumento de la recaptacion
y utilizacion de la glucosa periférica. EI mecanismo de accion de
ambos principios activos es complementario.

La indicacion aprobada es el tratamiento adyuvante, junto con
dieta y ejercicio, para la mejora del control glucémico en pacientes
adultos mayores de 18 afios con diabetes mellitus tipo 2, inadecua-
damente controlados con la dosis maxima tolerada de metformina
sola, 0 en aquellos que ya se encuentren tratados con la combinacién
de saxagliptina y metformina en comprimidos separados.

Las reacciones adversas méas frecuentes observadas durante el
desarrollo clinico fueron infecciones del tracto respiratorio superior,
infecciones del tracto urinario, gastroenteritis, sinusitis, nasofarin-
gitis, cefalea, vomitos, nuseas y erupciones cutaneas. Una reaccion
adversa comun de la metformina es el sabor metalico.

9. TAFAMADIS (Vyndaguel®):22

El principio activo es tafamadis, un nuevo estabilizador especi-
fico de transtiretina.
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La indicacion aprobada es el tratamiento de la amiloidosis trans-
tiretina en pacientes adultos con polineuropatia sintomatica estadio
1 para retrasar la alteracion neuroldgica periférica.

En los ensayos clinicos, tafamadis mostré que estabiliza la transti-
retina, inhibiendo por tanto la formacion de amiloides y la progresion
a amiloidosis transtiretina. Las reacciones adversas mas frecuentes ob-
servadas durante el desarrollo clinico fueron infecciones del tracto uri-
nario, diarrea, infeccion vaginal y dolor abdominal de la zona superior.

10. TELAPREVIR (Incivo®)13

Telaprevir, un antiviral de accion directa que pertenece a una
nueva clase de medicamentos para el tratamiento de la hepatitis cro-
nica, capaz de inhibir directamente la replicacion del virus de la
hepatitis C en las células huésped infectadas por el virus.

La indicacion aprobada es el tratamiento de la hepatitis C crénica
de genotipo 1 en adultos con enfermedad hepatica compensada (in-
cluyendo cirrosis) en combinacion con peginterferén alfa y ribavirina.

En los ensayos clinicos, telaprevir en combinacion con rivabiri-
na y peginterferén alfa ha mostrado que inhibe la replicacién viral
en las células del huésped infectadas, lo que puede dar lugar a la
erradicacion del virus y a la cura de la hepatitis C crénica. En com-
paracion con el tratamiento actual de rivabirina y peginterferdn alfa,
la adicion de telaprevir aumenta de manera significativa la propor-
cién de pacientes que pueden ser curados de la hepatitis C.

Las reacciones adversas mas frecuentes observadas durante el
desarrollo clinico fueron erupciones, prurito, anemia, nauseas y
diarrea. Telaprevir produce un aumento del riesgo de erupciones,
incluyendo reacciones cutaneas graves cuando se compara con el
tratamiento de rivabirina y peginterfer6n alfa.

11. TELMISARTAN/AMLODIPINO (Onduarp®)34

Los principios activos son amlodipino y telmisartan, dos agentes
antihipertensivos ya comercializados. Onduarp® combina estos dos
agentes con mecanismos de control de la presion arterial comple-
mentarios: un antagonista del receptor de angiotensina Il (telmisar-
tan) y un antagonista dihidropiridinico de segunda generacion del
canal de calcio (amlodipino).

La indicacion es el tratamiento de la hipertension arterial esen-
cial en adultos, en los que la presién arterial no esté controlada de
manera adecuada con amlodipino, o aquellos que reciban tratamien-
to con telmisartan y amlodipino en comprimidos separados.

En los ensayos clinicos ha demostrado tener un efecto antihiper-
tensivo aditivo, reduciendo la presion arterial en mayor medida que
cada principio activo por separado.

Las reacciones adversas mas frecuentes observadas durante el
desarrollo clinico fueron mareos y edema periférico.
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