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Nuevos farmacos autorizados
en la UE y EE.UU.

MEDICAMENTOS DE USO HUMANO AUTORIZADOS EN LA UNION EUROPEA (EMA) Y ESTADOS
UNIDOS (FDA) DURANTE LOS ULTIMOS DOCE MESES, CON NUEVOS PRINCIPIOS ACTIVOS

O BIOSIMILARES QUE AUN NO ESTAN COMERCIALIZADOS EN ESPANA

Neoplasia blastica de células

TAGRAXOFUSP ELZONRIS Stemline 21/12/2018 dendticas plasmocitoices
RAVULIZUMAB ULTOMIRIS Alexion 21/12/2018 i Hemoglobinuria nocturna paroxistica &
CALASPARGASA PEGOL  ASPARLAS Servier 20/12/2018 & Leucemia linfoblastica aguda &
Lt a3 DENGVAXIA Sanofi Pasteur  12/12/2018  * Profilaxs del dengue
(atenuado)
GILTERITINIB XOSPATA Astellas 28/11/2018 & Linfoma no Hodgkin CD20-positivo
Tumores sélidos que tengan fusion
génica del receptor neurotréfico
LAROTRECTINIB VITRAKVI Loxo 26/11/2018 & tirosina quinasa (NTRK) sin una
mutacion de resistencia adquirida
conocida
BRIGATINIB ALUNBRIG Takeda 22/11/2018  * Cancer de pulmén no microcitico
DAMOCTOCOG ALFA o -
PEGOL v Bayer 22/11/2018 Hemofilia A
GLASDEGIB DAURISMO Pfizer 21/11/2018 & Leucemia migloide aguda
Infecciones complicadas del tracto
MEROPENEM / o O )
VABORBACTAM VABOMERE Rempex 20/11/2018 urinario, mFra-at.)dommaIesy del
tracto respiratorio (neumonia)
EMAPALUMAB GAMIFANT Novimmune 20/11/2018 w Linfohistiocitosis hemofagocitica
REVEFENACINA YUPELRI Theravance 9/11/2018 & EPOC
LORLATINIB LORBRENA Pfizer 2/11/2018 © Cancer de pulmén no microcitico
TEZACAFTOR / o T o
IVACAFTOR SYMDEKO Vertex 31/10/2018 Fibrosis quistica
BALOXAVIR XOFLUZA Shionogi 24/10/2018 & Gripe
LANADELUMAB TAKHZYRO Shire 18/10/2018  * Angioedema hereditario &
TRASTUZUMAB OGIVRI Mylan 18/10/2018  * Céancer de mama y de estémago &
TALAZOPARIB TALZENNA Pfizer 16/10/2018 v Cancer de mama
ELAPEGADEMASA LVLR  REVCOVI Leadiant 5/10/2018 o [ DTGl EE R
combinada
INOTERSEN TEGSEDI lonis 5/10/2018 & Amiloidosis transtirretina
OMADACICLINA NYZYRA Paratek 2/10/2018 [ IS I

complicadas
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SARECICLINA SEYSARA Allergan 1/10/2018 Acné

DACOMITINIB VIZIMPRO Pfizer 27/9/2018 & Cancer de pulmdn no microcitico
GALCANEZUMAB-GNLM  EMGALITY Lilly 27/9/2018 < Profilaxis de la migrafia

ABEMACICLIB VERZENIOS Lilly 26/9/2018 v Céncer de mama

DUVELISIB COPIKTRA Verastem 24/9/2018 & Leucemia linfocitica crnica

DORAVIRINA PIFELTRO WertkShaP 9092018 ¢ Infeccién por VIH

LELLLL 7 Merck Sharp >

LAMIVUDINA / DELSTRIGO Dohme 20/9/2018 Y Infeccion por VIH

TENOFOVIR

DURVALUMAB IMFINZI AstraZeneca 20/9/2018 i Cancer de pulmdn no microcitico

GALCANEZUMAB EMGALITY Lilly 20/9/2018 i Profilaxis de la migrafia

MOGAMULIZUMAB POTELIGED KyowaKiin  20/9/2018  * g"éggff fungoide, sindrome de +
PEGFILGRASTIM FULPHILA Mylan 20/9/2018 i Neutropenia &
PEGFILGRASTIM UDENYCA Eﬁf‘bﬁo”s“m“g 20/9/2018  * Neutropenia *
PEGFILGRASTIM ZIEXTENZO Sandoz 20/9/2018 & Neutropenia &
xgﬁﬂ‘?oﬁ;li LUXTURNA Spark 20/9/2018 & Distrofia retiniana &

Enfermedad de Crohn, colitis
ulcerosa, artritis reumatoide,
ADALIMUMAB HULIO Mylan 17/9/2018 & espondilitis anquilosante, artritis &
psoridsica, psoriasis en placas,
hidradenitis supurativa, uveitis

FREMANEZUMAB-VFRM  AJOVY Teva 14/9/2018 & Profilaxis de la migraiia

MOXETUMOMAB LUMOXITI AstraZeneca 13/9/2018 & Tricoleucemia

CAPLACIZUMAB CABLIVI Ablynx 31/8/2018  * AL el 0 x
trombocitopénica

NERATINIB NERLYNX Puma 31/8/2018 & Cancer de mama

VONICOG ALFA VEYVONI Baxalta 31/8/2018 v Enfermedad de von Villebrand

DORAVIRINA PIFELTRO "D";ch':es"a’p 30/8/2018 % Infeccién por VIH

AXICABTAGENE YESCARTA Kite 23/8/2018  * N x
linfoma folicular

TISAGENLECLEUCEL  KYNRIAH Novartis 23/8/2018  * Lo SO EED 1 eines, *
linfoma/leucemia linfoblastica

VESTRONIDASA ALFA MEPSEVII Ultragenyx 23/8/2018 & Mucopolisacaridosis VIl 9

| 98 |



MEDICAMENTOS EN LA UNION EUROPEA Y ESTADOS UNIDOS

PATISIRAN ONPATTRO Alnylan 10/8/2018 w Amiloidosis trantiretina
SEGESTERONA / The Population * . i
ETINILESTRADIOL ANNOVERA Council 10/8/2018 Anticoncepcion
LUSUTROMBOPAG MULPLETA Shionogi 31/7/2018 * meb"c't",”e“'a SBBUECHd
epatopatia
METROLEPTINA MYALEPTA Aegerion 30/7/2018 & Lipodistrofia familiar &
TRIGLICERIDOS DE . . * Colestasis asociada a nutricion
ACEITE DE PESCAD0  CVIEGAVEN AEEEMIBIELs] | A AU parenteral pediatrica
ADALIMUMAB HALIMATOZ GlaxoSmithKline  20/7/2018 & Paludismo (Plasmodium vivax)
BREXIPIPRAZOL RXULTI Otsuka 26/7/2018 g Esquizofrenia
ERENUMAB AIMOVIG Novartis 26/7/2018 e Migrafia
TRATUZUMAB TRAZIMERA Pfizer 26/7/2018  * (Efie BRI €060 6l *
estdmago
ELAGOLIX ORLISSA AbbVie 23/7/2018 & Dolor asociado a endometriosis
IVOSIDENIB TIBSOVO Agios 20/7/2018 i Leucemia mieloide aguda
TAFENOQUINA KRINTAFEL GlaxoSmithKline ~ 20/7/2018 * Paludismo (Plasmodium vivax)
TECOVIRIMAT TPOXK Siga 13/7/2018 oo | DIER (@S En mits
inmunodeficientes)
CICLOSPORINA VERKAZIA Santen 6/7/2018 & Conjuntivitis, queratitis &
INOTERSEN TEGSEDI lonis 6/7/2018 & Amiloidosis transtirretina &
Array *
BINIMETINIB MEKTOVI . 27/6/2018 Melanoma
Biopharma
Array *
ENCORAFENIB BRAFTOVI . 27/6/2018 Melanoma
Biopharma
CANNABIDIOL EPIDIOLEX Gw Research 25/6/2018 & Sindrome de Lennox-Gastaut
PLAZOMICINA ZEMDRI Achaogen 25/6/2018 [ P
BICTEGRAVIR /
EMTRICITABINA / BIKTARVY Gilead 21/6/2018 g VIH/SIDA
TENOFOVIR
MOXIDECTINA MOXIDECTIN MDGH 13/6/2018 w Oncocerquiasis
PEGFILGRASTIM-JMDB FULPHILA MDGH 4/6/2018 & Neutropenia febril
GLIBENCLAMIDA AMGLIDIA Ammtek 24/5/2018 g Diabetes neonatal &
PEGVALIASA-PQPZ PALYNZIQ Biomarin 24/5/2018 w Fenilcetonuria
RUCAPARIB RUBRACA Clovis Oncology  24/5/2018  * Cancer de ovario &
AVATROMBOPAG DOPTELEL Akarx 21/5/2018 & Trombaocitopenia
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Enfermedad de Crohn, colitis
ulcerosa, artritis reumatoide, *

INFLIXIMAB ZESSLY Sandoz 18/5/2018 i s ; ”
espondilitis anquilosante, artritis
psoridsica, psoriasis en placas

ZIRCONIO, e ) )

CICLOSILICATO LOKELMA AstraZeneca 18/5/2018 Hiperpotasemia

EKENUMAB-AOOE AIMOVIG Amgen 17/5/2018 & Migrafia

DOLUTEGRAVIR / . o

RILPIVIRINA JULUCA Viiv 16/5/2018 VIH/SIDA

LOFEXEDINA LUFEMYRA US WordIMeds ~ 16/5/2018 & Sindrome de abstinencia opidceos

TRASTUZUMAB KANJINTI Amgen 16/5/2018 g Cancer de mama y de estomago i

FOSNETUPITANT / . o Vomitos/ndusea asociados a terapia

PALINOSETRON AKYNZEO Helsinn 19/4/2018 emetogena

GENTUZUMAB ' o N o

0ZOGAMIICNA MYLOTARG Pfizer 19/4/2018 Leucemia mieloide aguda

BUROSUMAB CRYSVITA Ultragenix 17/4/2018 & Hipofosfatemia familiar

FOSTAMATINIB TAVALISSE Rigel 17/4/2018 & Trombocitopenia inmune cronica

PERAMIVIR ALPIVAB Biocryst 13/4/2018 & Gripe

DARVADSTROCEL ALOFISEL Tigenix 23/3/2018 & Fistula rectal &

VELMANASA ALFA LAMZEDE Chiesi 23/3/2018 & Alfa manosidosis &

ZIRCONIO, o ) :

CICLOSILICATO LOKELMA AstraZeneca 22/3/2018 Hiperpotasemia

GLICOPROTEINA E

VIRUS VARICELA- SHINGRIX GlaxoSmithKline  21/3/2018 & Herpes zdster

ZOSTER

TILDRAKIZUMAB-ASMN  ILUMYA mﬁjharp 20/3/2018 *  Psoriasis

IBALIZUMAB-UIYK TROGARZO Taimed 6/3/2018 & VIH/SIDA

ERAVACICLINA XERAVA Tetraphase 27/2/2018 3 Infecciones urinarias complicadas

EMICIZUMAB HEMLIBRA Roche 23/2/2018 & Hemofilia A

BUROSUMAB CRYSVITA Kyowa 19/2/2018 v Hipofosfatemia familiar g

APALUTAMIDA ERLEADA Janssen 14/2/2018 & Cancer de prostata

TEZACAFTOR / o L

[VACAFTOR SYMDEKO Vertex 12/2/2018 Fibrosis quistica

s R ADYNOQVI Baxalta 8/2/2018 & Hemofilia A

PEGOL

SEMAGLUTIDA 0ZEMPIC Novo Nordisk 8/2/2018 v Diabetes mellitus

BICTEGRAVIR /

EMTRICITABINA / BIKTARVY Gilead 7/2/2018 < VIH/SIDA

TENOFOVIR

10 = Medicamento huérfano; BioSim = Biosimilar.
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