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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

Sage

BREXANOLONA ZULRESSO Therapeutics 19/03/2019 Depresion posparto

NETARSUDIL / . * Glaucoma de angulo abierto e

LATANOPROST ROCKLATAN Aerie Pharms ~ 18/03/2019 hipertensi6n ocular

SOLRIAMFETOL SUNOSI JazzPharma  20/03/2019 * s”j‘égz'eps'a y apnea obstructiva del

SIPONIMOD MAYZENT Novartis 26/03/2019 & Esclerosis miiltiple

ESKETAMINA SPRAVATO Janssen 05/03/2019 W Depresion refractaria

LUSUTROMBOPAG L * Trombocitopenia asociada a

LUSUTROMBOPAG SHIONOGI Shionogi 31/7/2018 hepatopatia

NALDEMENIDE RIZMOIC Shionogi 18/02/2019  * Estrefiimiento debido a opioides

TRICLABENDAZOL EGATEN Novartis 13/02/2019 & Fascioliasis &

CAPLACIZUMAB CABLIVI Ablynx 06/02/2019 & Pirpura trombdtica trombocitopénica ~ *

APALUTAMIDA ERLEADA Jannsen-Cilag ~ 14/01/2019 (CEITEY G STEE e 73T 0D
resistente a castracion

MAZIMORELIN Aeterna o Diagndstico de la deficiencia de

e AETERNA Zentaris OS] hormona del crecimiento

TAGRAXOFUSP ELZONRIS Stemline 21/12/2018 S et el el *
dendriticas plasmocitoides

RAVULIZUMAB ULTOMIRIS Alexion 21/12/2018 < Hemoglobinuria nocturna paroxistica ©

CALASPARGASA PEGOL  ASPARLAS Servier 20/12/2018 & Leucemia linfobldstica aguda &

MEXILETINA NAMUSCLA Lupin Europe ~ 18/12/2018  * Trastornos miotdnicos no distroficos )

GLICOPIRRONIO BEVESPI

/ FORMOTEROL AEROSPHERE AstraZeneca 18/12/2018  * EPOC

FUMARATO

L D el DENGVAXIA Sanofi Pasteur  12/12/2018  * Profilaxis 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 W tirosina quinasa (NTRK) sin una
mutacion de resistencia adquirida
conocida
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BRIGATINIB ALUNBRIG Takeda 22/11/2018 Cancer de pulmén no microcitico
DAMOCTOCOG ALFA o -

PEGOL JvI Bayer 22/11/2018 Hemofilia A

GLASDEGIB DAURISMO Pfizer 21/11/2018 & Leucemia mieloide aguda
MEROPENEM / Infecciones complicadas del tracto

VABOMERE Rempex 20/11/2018  * urinario, intra-abdominales y del

RO R tracto respiratorio (neumonia)
EMAPALUMAB GAMIFANT Novimmune 20/11/2018 & Linfohistiocitosis hemofagocitica
REVEFENACINA YUPELRI Theravance 9/11/2018 o EPOC

LORLATINIB LORBRENA Pfizer 2/11/2018 & Cancer de pulmén no microcitico
frraiial 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  * Cancer de mama y de estémago &
TALAZOPARIB TALZENNA Pfizer 16/10/2018 & Cancer de mama

ELAPEGADEMASA VLR REVCOVI Leadiant 5/10/2018 * 'C’:)Tn“br;sggzde"da severa

INOTERSEN TEGSEDI lonis 5/10/2018 & Amiloidosis transtirretina

OMADACICLINA NYZYRA Paratek 2/10/2018 * 'c\'(‘f;rgl‘i’é‘;fﬁis"femi""es G
SARECICLINA SEYSARA Allergan 1/10/2018 o Acné

DACOMITINIB VIZIMPRO Pfizer 27/9/2018 & Cancer de pulmén no microcitico
GALCANEZUMAB-GNLM  EMGALITY Lilly 27/9/2018 & Profilaxis de la migraia

ABEMACICLIB VERZENIOS Lilly 26/9/2018 i Cancer de mama

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

DORAVIRINA PIFELTRO WertkShaP 90/9/2018  * Infeccién por VIH

G Merck Sharp .,

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

TENOFOVIR

DURVALUMAB IMFINZI AstraZeneca 20/9/2018 & Cancer de pulmén no microcitico
GALCANEZUMAB EMGALITY Lilly 20/9/2018 Y Profilaxis de la migraiia
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MOGAMULIZUMAB

PEGFILGRASTIM

PEGFILGRASTIM

PEGFILGRASTIM

VORETIGENE
NEPARVOVEC

FREMANEZUMAB-VFRM

MOXETUMOMAB

CAPLACIZUMAB

NERATINIB

VONICOG ALFA

DORAVIRINA

AXICABTAGEN
CILOLEUCEL

VESTRONIDASA ALFA

PATISIRAN

SEGESTERONA /
ETINILESTRADIOL

LUSUTROMBOPAG

METROLEPTINA

TRIGLICERIDOS DE
ACEITE DE PESCADO

BREXIPIPRAZOL

ERENUMAB

ELAGOLIX

IVOSIDENIB

TAFENOQUINA

TECOVIRIMAT

POTELIGEO

FULPHILA

UDENYCA

ZIEXTENZO

LUXTURNA

AJOVY

LUMOXITI

CABLIVI

NERLYNX

VEYVONI

PIFELTRO

YESCARTA

MEPSEVII

ONPATTRO

ANNOVERA

MULPLETA

MYALEPTA

OMEGAVEN

RXULTI

AIMOVIG

ORLISSA

TIBSOVO

KRINTAFEL

TPOXX

Kyowa Kirin

Mylan

ERA Consulting
GmbH

Sandoz

Spark

Teva

AstraZeneca

Ablynx

Puma

Baxalta

Merck Sharp
Dohme

Kite

Ultragenyx

Alnylan

The Population
Council

Shionogi

Aegerion

Fresenius Kabi

Otsuka

Novartis

AbbVie

Agios

GlaxoSmithKline

Siga

20/9/2018
20/9/2018
20/9/2018
20/9/2018
20/9/2018
14/9/2018
13/9/2018
31/8/2018
31/8/2018
31/8/2018
30/8/2018
23/8/2018
23/8/2018
10/8/2018
10/8/2018
31/7/2018
30/7/2018
27/7/2018
26/7/2018
26/7/2018
23/7/2018
20/7/2018
20/7/2018

13/7/2018
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*

Micosis fungoide, sindrome de *

Sezary

Neutropenia &
Neutropenia &
Neutropenia &
Distrofia retiniana &

w Profilaxis de la migrafia

& Tricoleucemia

Pdrpura trombética o
trombocitopénica

Cancer de mama

Enfermedad de von Villebrand

i Infeccién por VIH

Linfoma de células B grandes, o
linfoma folicular

Mucopolisacaridosis VII o

& Amiloidosis trantiretina

w Anticoncepcion

* Trombocitopenia asociada a
hepatopatia

Lipodistrofia familiar &

* Colestasis asociada a nutricion
parenteral pediatrica

Esquizofrenia

Migraia

& Dolor asociado a endometriosis

w Leucemia mieloide aguda

& Paludismo (Plasmodium vivax)

* Viruela (profilaxis en nifios
inmunodeficientes)
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CICLOSPORINA VERKAZIA Santen 6/7/2018 Conjuntivitis, queratitis
INOTERSEN TEGSEDI lonis 6/7/2018 v Amiloidosis transtirretina W
BINIMETINIB MEKTOVI A 27/6/2018 *  Melanoma

Biopharma
ENCORAFENIB BRAFTOVI ) 27/6/2018 *  Melanoma

Biopharma
CANNABIDIOL EPIDIOLEX Gw Research 25/6/2018 & Sindrome de Lennox-Gastaut
PLAZOMICINA ZEMDRI Achaogen 25/6/2018 x Lr‘r‘;ﬁ;fiig”es OIS R
MOXIDECTINA MOXIDECTIN MDGH 13/6/2018 © Oncocerquiasis
PEGFILGRASTIM-JMDB FULPHILA MDGH 4/6/2018 < Neutropenia febril
GLIBENCLAMIDA AMGLIDIA Ammtek 24/5/2018 & Diabetes neonatal g
PEGVALIASA-PQPZ PALYNZIQ Biomarin 24/5/2018 & Fenilcetonuria
RUCAPARIB RUBRACA Clovis Oncology ~ 24/5/2018  * Cancer de ovario &
AVATROMBOPAG DOPTELEL Akarx 21/5/2018 < Trombocitopenia
B SaILICAT LOKELMA AstaZeneca  18/5/2018 *  Hiperpotasemia
EKENUMAB-AOOE AIMOVIG Amgen 17/5/2018 & Migraiia
:ﬁ_ﬁ;ﬁg:ﬁvm / JULUCA Viiv 16/5/2018 i VIH/SIDA
LOFEXEDINA LUFEMYRA US WordIMeds ~ 16/5/2018 & Sindrome de abstinencia opidceos
TRASTUZUMAB KANJINTI Amgen 16/5/2018  * Cancer de mama y de estomago &
TSN o e s+ S
g;gzm’lmi 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 Y Gripe

10 = Medicamento huérfano; BioSim = Biosimilar.
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