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INHIBIDORES DE LA BOMBA DE PROTONES:
;CUAL DEBO USAR?

Mora Herrera C, Ventura Lépez P. Servicio de Farmacia de la Gerencia de Area de Puertollano

INTRODUCCION

Los inhibidores de la bomba de protones (IBP) son farma-
cos de primera eleccion en patologias que cursan con aumen-
to de la secrecion acida. En Espafa existen actualmente 5
comercializados: omeprazol, lansoprazol, pantoprazol, rabe-
prazol y esomeprazol (isomero S del racémico omeprazol). El
aumento progresivo de indicaciones para los que estan autori-
zados, junto a la alta prevalencia de estas patologias v el largo
periodo de tiempo de administracién requerido en algunas de
ellas, hace que constituyan uno de los grupos terapéuticos mas
prescritos y por tanto con gran repercusion en el gasto del
Sistema Sanitario. En ocasiones los IBP se pautan indebida-
mente durante largos periodos de tiempo, debido al uso cro-
nico de AINE y porque a menudo se emplean los IBP para
afecciones gastricas menores o indicaciones poco precisas,
como la dispesia o la gastroproteccién en polimedicados que
no toman AINE.

En esta publicacion se analiza la evidencia cientifica dis-
ponible sobre su eficacia y seguridad para establecer el lugar
en terapéutica de cada uno de ellos.

MECANISMO DE ACCION (1)

Los IBP acttian inhibiendo de forma irreversible la enzi-
ma H*/K* ATPasa situada en la membrana de la célula
parietal gastrica. Como consecuencia, se produce una
potente y prolongada supresion de la secrecion acida,
tanto basal como inducida, que s6lo se reestablece con la
sintesis de nuevas moléculas de enzima. Esto explica el
hecho de que el efecto antisecretor se mantenga durante
mucho mas tiempo que el correspondiente a su vida media
(1-2 horas).

INDICACIONES Y POSOLOGIA (1)

Las indicaciones y posologia de cada uno de los IBP se
recogen en la Tabla 1. Deben tomarse por la manana,
antes del desayuno, en caso de precisar 2 tomas/dia se
administrard antes de la cena. Se inactivan en el medio
acido del estbmago por lo que estan formulados con una
cubierta gastrorresistente. Los comprimidos o el conteni-
do de las capsulas no deben triturarse ni masticarse. Si el
paciente tiene dificultad de deglucién se puede suspender
el contenido en un poco de agua. Los IBP que tienen indi-
caciones en comUn se consideran equivalentes terapéuti-
cos (Tabla 2).



Tabla 1. Posologia e indicaciones aprobadas (1):

Omeprazol Lansoprazol Pantoprazol Rabeprazol Esomeprazol
Tratamiento de tlcera duodenal y géstrica
(2.4 somanag) v g 20 mg/dia 30 mg/dia 40 mg/dia 20 mg/dia
Tratamiento de tlcera géstrica inducida ) ) . )
por AINES (4-8 semanas) 20 mg/dia 30 mg/dia 20 mg/dia 20 mg/dia
Tratamiento de ERGE (4-8 semanas) 20-40 mg/dia 30 mg /dia 40 mg/dia 20 mg/dia 20-40 mg/dia
Mantenimiento de la ERGE (6-12 meses) 20 mg/dia 15 mg/dia 20-40 mg/dia 10-20 mg/dia 20 mg/dia

2 12 h
Erradicacién de Helicobacter pylori (7 dias) 40_%31 ?n/g /dia™ 30 mg/12 h 40 mg/12 h 20 mg/12 h 20 mg/12 h
Prevencion tlcera gastroduodenal inducida i i ) :
por AINES en pacientes de riesgo 20 mg/dia 30 mg/dia 20 mg/dia 20 mg/dia

. . . ) Inicial 60 mg/dia ; 5

Sindrome de Zollinger Ellison 20-120 mg/dia ajustar dosis 80-160 mg/dia 60-120mg/dia 40-80 mg/12 h

* Unica presentacion autorizada para esta indicaciéon.
** Segin nimero de farmacos usados.

*** La dosis se ajustara segun determinaciones de la secrecion acida.

Tabla 2. Dosis equipotentes entre los IBP:

Omeprazol Lansoprazol Pantoprazol Rabeprazol Esomeprazol
10 mg 15 mg 20 mg 10 mg 10 mg
Dosis equipotentes 20 mg 30 mg 40 mg 20 mg 20 mg
40 mg 60 mg 80 mg 40 mg 40 mg

FARMACOCINETICA (1-2)

Todos los IBP presentan unos parametros farmacocinéticos
muy similares sin que exista ninguno que caracterice a una
molécula en particular. Son labiles en medio acido por lo que
se formulan con cubierta entérica. Se metabolizan en el higado

mediante el citocromo P450 y su eliminacién es fundamental-
mente a través de la orina (excepto lansoprazol, que tiene una
excrecion biliar mayoritaria). No necesitan ajuste de dosis en
ancianos, insuficiencia renal ni hepatica leve (si en severa).

Las principales caracteristicas farmacocinéticas se resu-
men en la tabla 3.

Tabla 3. Principales parametros farmacocinéticos de los IBP (1):

Omeprazol Lansoprazol Pantoprazol Rabeprazol Esomeprazol
Biodisponibilidad (%) 35-60 80-90 77 52 64
Tmax (h) 1,5 2-2,5 3B 1-2
Unién a proteinas plasmaticas 95 97 98 97 97
tiz (h) <1 1-2 1 0,7-1,5 1,3
Metabolismo Hepatico Hepatico Hepatico Hepatico Hepatico
Eliminacién Renal (80%) Biliar (70-85%) Renal (80%) Renal (90%) Renal (80%)

EFICACIA CLINICA
¢ Enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE) (3-14)

Una revision de la Cochrane concluye que los IBP son mas
efectivos que los antihistaminicos H2 y que los procinéticos en
el alivio de la pirosis en pacientes con ERGE tratados empiri-
camente y en pacientes con endoscopia negativa.

El tratamiento de la ERGE en pacientes sin signos o sinto-
mas de alarma, endoscopia negativa y/o esofagitis leve es
un IBP durante 4 semanas. Si no se obtiene respuesta, estara
indicado doblar la dosis y prolongar el tratamiento durante 8
semanas. Si hay respuesta al tratamiento se debe intentar la
retirada del farmaco.

El tratamiento no pretende solamente aliviar los sintomas y
curar las lesiones esofégicas, sino también prevenir las compli-
caciones y las recidivas, ya que los sintomas vuelven a aparecer
una vez suspendido el tratamiento. Por este motivo, si hay
recurrencias frecuentes, es preciso instaurar un tratamiento
de mantenimiento. En este caso, se debe disminuir las dosis
y espaciar las tomas hasta mantener asintomatico al paciente.
Si no se consiguen controlar los sintomas o se precisa aumen-
tar la dosis frecuentemente, se debera realizar una endoscopia.

En caso de esofagitis grave se instaurara un tratamien-
to con IBP durante 8 semanas y se derivara al especialista.

Los estudios publicados que comparan dosis equipotentes
de lansoprazol, pantoprazol o rabeprazol frente a omeprazol
no encuentran diferencias significativas en la tasa de cicatriza-




cion de la mucosa esofagica ni en el alivio sintomatico.
Esomeprazol a dosis de 40 mg logra tasas de cicatrizacion y
resolucion de la pirosis superior a las conseguidas con ome-
prazol 20 mg, pero este resultado no es concluyente puesto
que las dosis comparadas no son equivalentes.

En cuanto a la erradicacién de Helicobacter pylori en
pacientes con ERGE, los datos de los estudios son contra-
dictorios en cuanto a la prevalencia de infeccion por H pylori
en pacientes con ERGE o la aparicion de ERGE tras trata-
miento erradicador. Por tanto, en este caso, no esta indicado
ni investigar ni tratar la infeccion si no hay otra enfermedad
que lo justifique.

¢ Ulcera péptica. Erradicacién de H pylori (15-21)

El H pylori esta asociado a la practica totalidad de las tlce-
ras pépticas (méas del 95% en el caso de la duodenal y en el
80% de la gastrica) y su erradicacion facilita la curacion de las
lesiones, disminuye las recidivas, a la vez que previene las
complicaciones. La pauta de erradicacién mas recomendada
es la triple terapia que incluye: IBP /12 h + amoxicilina 1
ag/12 h + claritromicina 500 mg/12 h. En caso de alergia a la
penicilina, la amoxicilina debera ser sustituida por metronida-
zol 500 mg/12 h. La duraciéon de tratamiento mas amplia-
mente aceptada es de 1 semana, ya que con ella se alcanzan
tasas de cicatrizacion del 91%. Con pautas de 14 dias se con-
sigue una eficacia ligeramente superior, pero se producen mas
efectos adversos y es menos coste-efectiva.

Un meta-analisis en el que se evalGan los ensayos clinicos
publicados que comparan omeprazol frente a lansoprazol,
rabeprazol, esomeprazol y lansoprazol frente a rabeprazol no
se encuentra diferencias significativas entre los distintos IBP
en la terapia erradicadora cuando se usa la triple terapia.
Otros estudios que comparan la eficacia entre los distintos IBP
ofrecen resultados similares.

Si la triple terapia fracasa, se recomienda la terapia cua-
druple como rescate que consiste en administrar durante 7
dias: IBP/12 h + subcitrato de bismuto 120 mg/6 h + tetra-
ciclina 500 mg/6 h + metronidazol 500 mg/8 h.

¢ Prevencién y tratamiento de tlceras por AINE (22-24)
Prevencién

En pacientes en tratamiento con AINE y con factores de
riesgo, el uso de IBP ha demostrado prevenir la aparicion de
lesiones gastrointestinales inducidas por AINE. Pacientes con
factores de riesgo se consideran: mayores de 60 afios, con
Ulcera o con antecedentes y/o complicaciones, en tratamien-
to concomitante con anticoagulantes, corticoides u otros AINE
y con enfermedad grave cardiovascular renal o hepética. Sin
embargo, no existen evidencias clinicas que justifiquen
el uso de IBP en todos los pacientes que estén en tra-
tamiento con AINE.

En pacientes con acido acetilsalicilico (AAS) a dosis bajas
como terapia antiagregante, se recomienda asociar un IBP si
ademas esta en tratamiento con AINE o presenta anteceden-
tes de Ulcera.

Una revision sistematica, concluye que misoprostol,
IBP vy antihistaminicos H2 (a doble dosis) son efectivos
para la prevencion de las Ulceras endoscopicas duodenales
y gastricas relacionadas con AINE. Solamente misoprostol a
dosis de 800 mcg/dia ha demostrado ser eficaz para
prevenir la aparicion de complicaciones GI graves asociadas
al uso de AINE (hemorragias digestivas, perforaciones...),
sin embargo la aparicién de diarreas, el porcentaje de aban-
donos de tratamiento y su efecto abortivo limitan el uso de
este farmaco.

Tratamiento

En el tratamiento de ulceras asociadas al uso de AINE, el
omeprazol 20 mg v lansoprazol 30 mg han demostrado ser
mas eficaces que ranitidina 300 mg.

Pantoprazol y rabeprazol no tienen aprobada la indicacion
para el tratamiento de tlceras gastro-duodenales asociadas al uso
de AINE. Rabeprazol tampoco esta indicado para la prevencién.

No existen ensayos clinicos comparativos que demuestren
si existen o no diferencias clinicamente significativas entre los
distintos IBP .

¢ Sindrome de Zollinger-Ellison (25)

Esta causado por tumores que usualmente estan localiza-
dos en la cabeza del pancreas y en el intestino delgado supe-
rior. Estos tumores producen la hormona gastrina y se deno-
minan gastrinomas. Los altos niveles de gastrina ocasionan
sobreproduccion de acido estomacal.

Los altos niveles de acido conllevan a tlceras multiples en
el estbmago y en el intestino delgado. Los pacientes con el sin-
drome de Zollinger-Ellison pueden experimentar dolor abdo-
minal y diarrea. El diagnéstico también se sospecha en pacien-
tes asintomaticos que presentan ulceracién severa en el esto-
mago v en el intestino delgado.

Los gastrinomas aparecen como tumores inicos 0 como
pequerios tumores multiples. Aproximadamente, de la mitad a
dos tercios de los gastrinomas tnicos son tumores malignos
que comunmente se diseminan al higado y a los ganglios lin-
faticos cercanos.

Los IBP a dosis elevadas son los farmacos maés eficaces
para tratar la hipersecreciébn éacida producida por este
Sindrome.

Las dosis se ajustaran individualmente teniendo en cuenta
los examenes clinicos o de secrecion que se realizaran perio-
dicamente para el control a largo plazo de esta patologia.
Dosis mayores de 80 mg (omeprazol, pantoprazol, esomepra-
zol), 60 mg (rabeprazol) o 120 mg (lansoprazol) deberan frac-
cionarse y administrarse cada 12 h.

EFECTOS ADVERSOS (1, 26-30)

En general, los IBP son bien tolerados y no presentan efec-
tos adversos graves. Los mas comunes son cefalea, diarrea,
nauseas, estrefiimiento, flatulencia, dolor abdominal. Otros
efectos adversos menos frecuentes son vértigo, mareo, vision
borrosa, edema periférico aumento de enzimas hepéticos. La
tasa de abandono del tratamiento por efectos adversos es del
1-2% sin que existan diferencias significativas entre los distin-
tos IBP.

Omeprazol es el farmaco que dispone de mayor niimero
de estudios, asi como de mayor tiempo de seguimiento sin que
se hayan detectado efectos adversos de relevancia clinica tras
11 anos de seguimiento.

La supresion de la secrecion acida a largo plazo,
asociada a cualquier causa, provoca hipergastrinemia, sobre-
crecimiento de bacterias intestinales y déficit de algunos
nutrientes que requieren un medio acido para su absorcion. El
incremento de los niveles séricos de gastrina puede dar lugar
a la aparicion de quistes glandulares gastricos, que son benig-
nos y reversibles. No se ha asociado con tumores carcinoides
ni hiperplasia de células enterocromafines. La evidencia dis-
ponible hasta la fecha sugiere que la hipergastrinemia produ-
cida tiene escasa relevancia clinica.

El uso croénico de los IBP esté asociado a un fuerte incre-
mento del riesgo de sufrir una fractura de cadera, que
aumenta cuanto mas se prolonga el tratamiento o se fuerza la
dosis.



CONTRAINDICACIONES Y PRECAUCIONES (1)

Los IBP estan contraindicados en pacientes con hipersen-
sibilidad conocida a ellos.

Se deben tomar con precaucion en caso de insuficiencia
hepética grave y monitorizar las enzimas hepaticas durante el
tratamiento.

Aunque no existe evidencia de efectos teratbgenos en los
estudios realizados en animales, no deben utilizarse en emba-
razadas o durante la lactancia a no ser que se considere
imprescindible su uso.

INTERACCIONES (1,2, 31-33)

El incremento del pH gastrico producido por los todos los
IBP puede reducir la absorciéon de determinados farmacos que
requieren medio acido para absorberse: Ketoconazol, itraco-
nazol, hierro, calcio y vitamina B12 (pacientes con bajos nive-
les pueden requerir administracion parenteral). Este mismo
mecanismo, puede favorecer la absorcion de otros farmacos
como digoxina, furosemida, AAS vy nifedipino.

Los IBP se metabolizan principalmente por el citocromo
P450, concretamente por las isoenzimas CYP2C19 y
CYP3A, en mayor o menor medida, siendo a este nivel donde
se producen las interacciones mas significativas.

Omeprazol es el farmaco del grupo que mas interacciones
tiene descritas, pero también, el que cuenta con mayor nime-
ro de estudios y el més utilizado. Prolonga la eliminacién de
fenitoina y warfarina, por lo que se aconseja monitorizar los
niveles plasmaticos de estos farmacos. Sin embargo, solo se
han descrito alteraciones de concentraciones plasmaticas
cuando se usan dosis de omeprazol de 40 mg. No se reco-
mienda sustituir por otro IBP en pacientes en trata-
miento con anticoagulantes orales.

Tabla 4. Coste del tratamiento con los IBP:

Reduce el metabolismo hepético de diazepam y otras
benzodiazepinas como flurazepam y triazolam. En pacientes
con tratamiento crénico a largo plazo con alguna de estas
benzodiapepinas si se recomienda utilizar otra alternativa
como por ejemplo benzodiapeinas que se eliminan, no a tra-
vés del citocromo P450, sino por glucuronizacion (loraze-
pam, oxacepam).

No se han descrito interacciones con amoxicilina ni
metronidazol, pero si se ha visto que la administracion
concomitante con claritromicina produce una elevacion de
las concentraciones plasmaticas de ambos farmacos,
lo que contribuiria a aumentar la tasa de erradicacion de
H pylori.

Existen datos contradictorios acerca de las interacciones
con ciclosporina, por lo tanto, se recomienda monitorizar los
niveles plasmaticos. Omeprazol disminuye la concentracion en
sangre de atazanavir y tacrolimus.

El perfil de interacciones de esomeprazol es similar a
omeprazol.

Lansoprazol modifica las concentraciones plasmaéticas de
diazepam, fenitoina, teofilina y warfarina, pero la interaccion
no es clinicamente significativa. Los antiacidos modifican la
biodisponibilidad del lansoprazol, por lo que debe administrar-
se 1 hora después del antiacido.

Pantoprazol y rabeprazol son los farmacos con los
que menos interacciones se han descrito, lo que ha favore-
cido en ocasiones la eleccién de estos a la hora de instau-
rar un tratamiento gastroprotector. Sin embargo, la recopi-
lacién de las interacciones farmacolégicas de omeprazol,
lansoprazol y pantoprazol mediante los programas de
comunicaciéon de la FDA, concluye que las interacciones
son escasas, con poca relevancia clinica v similares para
los tres farmacos, lo que sugiere que puede tratarse de un
efecto de clase.

IBP Presentaciones disponibles Coste/DDD
Omeprazol 10 mg, 20 mg, 40 mg 0,16 - 0,43 €
Lansoprazol 15 mg, 30 mg 0,86 - 1,75 €
Pantoprazol 20 mg, 40 mg 1,02-1,72 €
Rabeprazol 10 mg, 20 mg 1,45-1,75 €
Esomeprazol 20 mg, 40 mg 1,37 -2,04 €

Fuente: Nomenclator Digitalis. Junio 2007.

CONCLUSIONES

1. Todos los IBP son igual de eficaces en las indicaciones autorizadas, siempre que se utilicen a dosis equipotentes, por tanto,

se consideran equivalentes terapéuticos.

2. Constituyen un grupo de farmacos de seguridad contrastada, tanto a corto como a largo plazo (sobre todo omeprazol), con

un perfil de efectos adversos similar entre ellos.

3. Las interacciones farmacolégicas clinicamente relevantes son escasas y no justifican el cambio de omeprazol por otro IBP,
solamente se recomendaria en tratamientos a largo plazo con benzodiazepinas como el diazepam .

4. Considerando criterios de efectividad, seguridad y coste, el omeprazol es el farmaco de eleccion dentro del grupo, para el
tratamiento de patologias digestivas relacionadas con el aumento de la secrecion acida.

5. Advertir del uso en indicaciones no autorizadas (dispepsia, gastroproteccién en grupos que no son de riesgo), debido a los

posibles riesgos del tratamiento continuado con IBP.

6. Recomendacion de utilizar los IBP a las minimas dosis eficaces, durante el tiempo estrictamente necesario.
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Nuevos Principios Activos
(Enero-Agosto 2007)
NUEVOS P.
GRUPO
ACTIVOS CD : INDICACIONES
. TERAPEUTICO
N. comercial
Clofarabina LO1BB Antineoplasicos, | Tratamiento de la leucemia linfoblastica aguda en pacientes pediatricos que han
UH antimetabolito, presentado recidiva o son refractarios al tratamiento tras haber recibido un minimo
anéalogos de 2 regimenes de terapia previa y para los que no existe ninguna otra opcién
EVOLTRA® purinas terapéutica con la que se prevea una respuesta duradera.
Coadministrado con 100 mg de ritonavir, en el tratamiento por VIH-1 en
. JO5AE ., : . . 5
Darunavir . " combinacién con otros medicamentos antirretrovirales, en pacientes adultos
UH Antivirales. Inhibidores . . . e i
PREZISTA® ampliamente pretratados que han fracasado a mas de un tratamiento que incluia
de la proteasa .
un inhibidor de la proteasa.
Dasatinib D12 Tratamiento en adultos con leucemia mieloide crénica (LMC) en fase crénica,
acelerada o bléstica, con resistencia o intolerancia al tratamiento previo, incluido
DH LO1XE. Inh. directos mesilato de imatinib.

SPRYCEL® protein-quinasa Tratamiento en adultos con leucemia linfoblastica aguda con cromosoma Filadelfia
positivo (Ph+) y crisis blastica linfoide procedente de LMC con resistencia/
intolerancia al tratamiento previo.

Deferasirox Tratamiento de la sobrecarga férrica créonica debida a trasfusiones sanguineas
frecuentes ( =7 ml/ kg /mes de concentrado de hematies) en pacientes con

VO3AC. Agentes beta-talasemia mayor, de edad igual o superior a 6 afios.

EXJADE® DH quelantes hierro Tratamiento de la sobrecarga férrica créonica debida a trasfusiones sanguineas
cuando el tratamiento con deferoxamina esté contraindicado o no sea adecuado en
pacientes con: otras anemias, edad de 2-5 afios, sobrecarga férrica por trasfusiones
sanguineas poco frecuentes (=7 ml/ kg /mes de concentrado de hematies).

, . Tratamiento de infeccién crénica por el virus de la hepatitis B en adultos con
E . JO5AF. Nucleosidos " . . S . .
ntecavir UH nuclestidos inh enfermedad hepéatica compensada y evidencia de replicacion virica activa, niveles
BARACLUDER® Y . ) de ALT sérica persistentemente elevados y pruebas histolégicas de inflamacién
Transcriptasa reversa . S
activa y/o fibrosis.
Epoetina delta UH BO3XA. Otros Tratamiento de la anemia en pacientes adultos con insuficiencia renal crénica, con

DYNEPO® prep. antianémicos o sin didlisis.

Idursulfasa . Tratamiento a largo plazo del sindrome de Hunter (mucopolisacaridosis tipo II)
ELAPRASE® i RURAIE, |epeines para >5 anos.
Ivabradina CO15EB. Otros Tratamiento sintomaético de la angina de pecho estable crénica en pacientes con
CORLENTOR R preparados para ritmo sinusal normal, que presentan contraindicacién o intolerancia
PROCORALAN® el corazéon a betabloqueantes.
LO4AA. Tratamiento modificador de la enfermedad, en monoterapia en la esclerosis
Natalizumab UH Antineoplésicos multiple remitente recidivante muy activa en pacientes con elevada actividad

TYSABRI® inmunosupresores de la enfermedad a pesar del tratamiento con interferén beta o en casos

selectivos graves de evolucion rapida.

Perflutren UH VO8DA. Medios de Como medio de contraste en pacientes en que la ecocardiografia sin contraste ha
LUMINITY® contraste para ultrasonido | sido sub6ptima y que presentan enfermedad arterial coronaria sospechada o conocida.
Ranibizumab UH SO1LA. Agentes Tratamiento de la degeneracién macular asociada a la edad (DMAE)

LUCENTIS® antineovascularizacion neovascular (exudativa).

Sltaxentan Na UH C02KX.Otros Hipertension arterial pulmonar (HAP) clase funcional IIl de la OMS, para

THELIN® antihipertensivos mejorar la capacidad de ejercicio.

Ziconotida UH NO2BG. Otros Tratamiento del dolor grave crénico en pacientes que necesitan analgesia

PRIALT® analgésicos y antipiréticos | intratecal.




Nuevas Indicaciones
(Enero-Agosto 2007)

PRINCIPIO
ACTIVO CD NUEVAS INDICACIONES
N. comercial
Esomeprazol
AXIAGO, NEXIUM R Tratamiento del sindrome de Zollinger Ellison.
MUPS®
Pioglitazona En combinacién con insulina para el tratamiento de pacientes con diabetes mellitus tipo 2 en los que el
ACTOS® R tratamiento con insulina no permite un control glucémico adecuado, y en los que no es apropiado el uso
de metformina debido a contraindicaciones o intolerancia.
Clopidogrel Se modifica la indicacién de sindrome coronario agudo (SCA): SCA sin elevaciéon del segmento T, incluyendo
PLAVIX®, R pacientes a los que se va a implantar un stent tras intervencién cutdnea coronaria, en combinacion con AAS.
ISCOVER®
Fondaparinux Tratamiento del sindrome agudo coronario en pacientes con angina inestable/infarto de miocardio con elevacion
del segmento ST(UA/NSTEMI) para los que un tratamiento urgente invasivo
UH (en menos de 120 minutos) (PCI) no esta indicado.
ARIXTRA®, Tratamiento de infarto de miocardio con elevaciobn del segmento ST que son tratados con tromboliticos
QUIXIDAR® o aquellos que inicialmente no van a recibir otra forma de terapia de repercusion.
Darbapoetina alfa Se retira la restriccion de uso en nifios mayores de 11 afos y se permite su uso para el tratamiento
ARANESP®, UH de la anemia en nifios de todas las edades con insuficiencia renal crénica.
NESPO®
Bosentano UH Reduccion del n.° de tlceras digitales nuevas en pacientes con esclerosis sistémica y tlceras digitales.
TRACLEER®
Calcipotriol+ Modificacién de ficha técnica: donde decia tratamiento tépico inicial de la psoriasis vulgaris
betametasona R estable en placas que es susceptible de ser tratada topicamente, suprime "inicial".
DIOVOBET®
Imiquimod Queratosis actinica clinicamente tipicas, no hiperqueratésicas y no hipertroficas (QA) de la cara y cuero
R cabelludo en pacientes adultos inmunocompetentes, cuando el tamafio y el nimero de lesiones limita
la eficacia y/o aceptacion de la crioterapia y otras opciones de tratamiento topico estan contraindicadas
ALDARA® 0 son menos apropiadas.
Mupirocina Infecciones cutaneas secundarias, tales como dermatitis atépica, dermatitis eczematosa y dermatitis
BACTROBAN® R de contacto sobreinfectadas y lesiones traumaticas infectadas, siempre que su extension sea limitada.
Terazosina Ren | Tratamiento de la hipertension arterial esencial, leve o moderada.
ZAYASEL® TLD
Somatropina UH Alteraciones del crecimiento en nifios de talla baja nacidos pequerios para su edad gestacional
HUMATROPE® que no hayan mostrado una recuperacion en el crecimiento a los 4 afnos o posteriormente.
Teriparatida R Tratamiento de la osteoporosis en mujeres postmenopausicas y en hombres con riesgo, con riesgo elevado
FORSTEO® de fracturas.
Daptomicina UH Tratamiento de pacientes adultos que presentan bacteriemia por Staphylococcus aureus, incluyendo
CUBICIN® endocarditis infecciosa o sospecha de la misma.
Ribavirina DH Tratamiento en combinacién con peginterferon alfa-2b, de pacientes adultos diagnosticados de hepatitis C
REBETOL® crénica que tengan transaminasas elevadas sin descompensacion hepética y sean ARN-VHC o anti-VHC
séricos (+), incluyendo pacientes no tratados previamente que presenten coinfeccion por VIH clinicamente
estable. Se recomienda en combinacién con ribavirina.
Fo?én&;;\gmr UH Tratamiento de la infeccion por VIH en adolescentes y nifios a partir de los 6 afios de edad.
Vacuna Inmunizacién activa contra la otitis media causada por los serotipos 4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F y
neumococica conjugada| R 23 de Streptococcus pneumoniae (incluyendo sepsis, meningitis, neumonia, bacteriemia y otitis
PREVENAR® media aguda) en nifios desde 2 meses hasta 5 afios de edad.
Vacuna Varicela
Zoster, cepa . . e TFres -
Oka/Merck NP Se amplia la edad de tratamiento a: individuos de 50 afios o mayores.
ZOSTAVAX®
Capecitabina DH Tratamiento de 1.2 linea en pacientes con cancer gastrico avanzado en combinacién con un
XELODA® régimen basado en compuestos de platino.
Oxaliplatino . . . , .
OXALIPLATINO UH Tratarlmten(tiolatdyuvantg del cancer de colon en estadio Il (Dukes C) después de la reseccion
MAYNE® completa del tumor primario.
Breyecuingb UH Tratamiento de 1.2 linea en pacientes con cancer de mama metastatico en combinacién con paclitaxel
AVASTIN® : P p :
Trastuzumab UH Tratamiento del cancer de mama metastatico HER2+ y ER y/o PgR+, en combinacién con un
HERCEPTIN® inhibidor de aromatasa en mujeres posmenopausicas sin tratamiento previo con este medicamento.
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PRINCIPIO
ACTIVO CD NUEVAS INDICACIONES
N. comercial

Sunitinib . , i ”
SUTENT® DH Tratamiento del cancer de células renales avanzado u/o metastatico (CCRM).
Erlotinib DH Cancer de pancreas en combinacién con gentamicina para el tratamiento de pacientes con cancer
TARCEVA® de pancreas metastéatico.
Peginterferon alfa-2b | DH Tratamiento de pacientes adultos diagnosticados de hepatitis C crénica que tengan transaminasas elevadas
PEGINTRON sin descompensacion hepética y sean ARN-VHC o anti-VHC séricos (+), incluyendo pacientes no tratados
IRAFERONPEG® previamente que presenten coinfeccién por VIH clinicamente estable.
S%z;l;ﬁ;rza@b UH Tratamiento de pacientes adultos con enfermedad de Crohn activa y grave que no responden al tratamiento
TRUDEXA® con corticoides y/o inmunosupresores o en los que estén contraindicados o presenten intolerancia a éstos.
- Tratamiento de la enfermedad de Crohn en nifios de 6-17 afios que no han respondido al tratamiento
Infliximab . N . . . . . o
UH convencional (incluyendo un corticosteroide, un inmunomodulador y tratamiento nutricional primario)
REMICADE® , - ; Tt
o aquéllos en los que estos tratamientos estan contraindicados o no los toleran.
Celecoxib R Introduccién en su ficha técnica de: la decisién de prescribir un inhibidor selectivo de la COX-2 debe estar
ARTILOG® basada en la valoracion individual de los riesgos globales de cada paciente (secciones 4.3 y 4.4).

Zoledrénico acido . . . L .
UH Tratamiento de la osteoporosis en mujeres postmenopausicas con riesgo elevado de fracturas.

ACLASTA®
Levetiracetam R Como terapia concomitante en el tratamiento de las crisis tonico—clonicas generalizadas primarias en adultos
KEPPRA® y adolescentes mayores de 12 afios con Epilepsia Generalizada idiopatica.
Tratamiento de los signos y sintomas de la etapa inicial de la enfermedad de Parkinson idiopatica como
Rotigotina monoterapia. Combinada con levodopa a lo largo de la enfermedad, durante los estadios finales, cuando se

NEUPRO® reduce el efecto de la levodopa o se vuelve incoherente y de producen fluctuaciones de su efecto terapéutico
(fin de dosis o fluctuaciones “on-off”).

Risperidona . . . .
RISPERDAL® R Tratamiento de los problemas del comportamiento asociados al autismo.
Escitalopram
ESERTIA®, R Trastorno obsesivo-compulsivo.
CIPRALEX®
Oxibato de sodio . . . .
XYREM® R Tratamiento de la narcolepsia con cataplejia en pacientes adultos.
Verteporfina DH Se elimina la indicacién: tratamiento de pacientes con degeneraciéon macular asociada a la edad que curse
VISUDINE® con neovascularizacion coroidea subfoveal oculta con evidencia de progresién en curso o reciente.
Sevelamero . . . . . .
RENAGEL® R Control de hiperfosfatemia en pacientes adultos sometidos a dialisis peritoneal.
Fludes(cl»élg)lucosa UH Obtencion de iméagenes mediante tomografia por emisién de positrones (PET) en determinadas indicaciones
FLUCIS® oncolbgicas, cardiolégicas y neurologicas.

CD: Condiciones de dispensacion; R: Receta; UH: Uso Hospitalario; DH: Diagnoéstico Hospitalario; NP: No incluido prestacién. Fuente: Ministerio de Sanidad y Consumo.

Fe de errores: en el Boletin N.2 5 del afio 2006 "Tratamiento y Prevenciéon de la Osteoporosis Posmenopausica” en el apartado
sobre Teriparatida, la tltima frase del tltimo parrafo queda redactada de la siguiente forma:

"A esto anade la necesidad de una inyeccion diaria, alto coste y la posibilidad del riesgo de osteosarcoma en ratas".
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