Medicamentos con
nuevos principios activos
o biosimilares

Comercializados en
Espafa en los ultimos
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POLATUZUMAB VEDOTINA

Roche

LO1Xc37 | *

Linfoma B difuso de células
grandes en recaida o refractario

18/02/2020

01/09/2021

GIVOSIRAN

GIVLAARI

Alnylam Netherlands

A1BAX16

Porfiria hepéatica aguda

28/04/2020

01/09/2021

BEVACIZUMAB

ALYMSYS

Mabxience Research

LO1Xco7

Céncer de colon-recto, cancer

de mama, cancer de pulmdn no
microcitico, cancer de células
renales, cancer de ovario, trompas
o peritoneal y cancer de Utero

28/05/2021

16/08/2021

286

LETERMOVIR

PREVYMIS

MSD

JO5AX18

Profilaxis de reactivacion de
citomegalovirus

26/02/2018

02/08/2021

ACALABRUTINIB

CALQUENCE

AstraZeneca

LO1ELO2

Leucemia linfocitica crénica

18/11/2020

01/08/2021

CAPLACIZUMAB

CABLIVI

Ablynx NV

BO1AX07

Pdrpura trombocitopénica
trombdtica adquirida

25/09/2018

01/08/2021

FOSTAMATINIB

TAVLESSE

Instituto Grifols

B02BX09

Trombocitopenia inmunitaria (TPI)
cronica

03/06/2020

27/07/2021

MOGAMULIZUMAB

POTELIGEO

Kyowa Kirin

LO1XC25

Micosis fungoide o sindrome de
Sézary

05/06/2019

01/07/2021

MEROPENEM / VABORBACTAM

VABOREM

Menarini

JO1DH52

Infeccidn urinaria o intraabdominal
complicadas, neumonia
intrahospitalaria, bacteriemia
asociada a las anteriores, e
infecciones por Gram- aerobios

30/06/2020

07/06/2021

LUSUTROMBOPAG

MULPLEO

Shionogi BV

B02BX07

Trombocitopenia en adultos con
enfermedad hepatica crdnica que
se someten a procedimientos
invasivos

01/07/2019

01/06/2021

*k

446

NALDEMEDINA

RIZzMOIC

Shionogi BV

AOBAHO5

Estrefiimiento inducido por
opioides

28/06/2019

01/06/2021

448

BEVACIZUMAB

OYAVAS

Stada

LO1Xco7

Cancer de colon-recto, cancer

de mama, cancer de pulmén no
microcitico, cancer de células
renales, cancer de ovario, trompas
o peritoneal y cancer de Utero

08/04/2021

01/06/2021

286

VORETIGEN NEPARVOVEC

LUXTURNA

Novartis

SO1XA27

Pérdida de visién debido a una
distrofia retiniana asociada a la
mutacion RPEB5 bialélica

02/04/2019

01/05/2021

448

BRIGATINIB

ALUNBRIG

Takeda

LO1EDO4

Céncer de pulmén no microcitico
avanzado ALK+

28/11/2018

01/05/2021

445

CICLOSILICATO DE SODIO
Y ZIRCONIO

LOKELMA

AstraZeneca

VO3AE10

Hiperpotasemia en adultos

04/10/2018

01/05/2021

445
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PEGFILGRASTIM NYVEPRIA Pfizer LO3AAL3 * Neutropenia en adultos con 30/12/2020 01/05/2021 - 378
tumores malignos tratados con
quimioterapia
VACUNA RECOMBINANTE COVID-19 Vaccine | Janssen-Cilag JO7BX03 Profilaxis de la COVID-19 15/03/2021 | 21/04/2021 ** 443
Ad26.COV2-S Janssen
ADALIMUMAB IDACIO IDACIO LO4AB0O4 * | Artritis reumatoide, artritis 08/07/2019 | 01/04/2021 - 271
idiopatica juvenil, espondiloartritis
axial, artritis psoridsica,
psoriasis, hidradenitis supurativa,
enfermedad de Crohn, colitis
ulcerosa y uveitis
TERIPARATIDA LIVOGIVA Theramex HO5AAQ02 * Osteoporosis 20/10/2020 01/04/2021 - 274
Healthcare
SIPONIMOD MAYZENT Novartis LO4AA42 Esclerosis mltiple secundaria 18/02/2020 1 01/04/2021 * | 445
progresiva
CONESTAT ALFA RUCONEST Pharming Group | BOBACO4 Tratamiento de crisis agudas de 28/03/2019 | 15/03/2021 * | 443
N.V. angioedema hereditario
VENENO APIS MELLIFERA ALUTARD SQ ALK ABELLO A/S  VO1AAO7 Inmunoterapia con alérgenos para  23/03/2018  01/03/2021 ** | 444
(ABEJA) APIS MELLIFERA pacientes con alergia al veneno
de abeja
VENENO VESPULA (AVISPA)  ALUTARD SQ ALK ABELLO A/S | VO1AAQ7 Inmunoterapia con alérgenos para | 23/03/2018 01/03/2021 ** | 444
APIS VESPULA pacientes con alergia al veneno
de avispa
AVATROMBOPAG DOPTELET Swedish Orphan B02BX08 Trombocitopenia en adultos con 04/05/2020 ' 01/03/2021 ** | 446
Biovitrum enfermedad hepdtica crénica que
se someten a procedimientos
invasivos
REMDESIVIR VEKLURY Gilead JO5AB16 Enfermedad por coronavirus 10/07/2020 | 01/03/2021 ™ 442
SARS-CoV-2 (COVID-19)
LANADELUMAB TAKHZYRO Shire BOBACO5 | * Prevencion de crisis de 28/03/2019 | 22/02/2021 ** 443
Pharmaceuticals angioedema hereditario
Linfocitos T transducidos ARI-0001 Hospital Clinicde | - Leucemia linfoblastica agudade | 01/02/2021 | - x| 444
con CAR ANTI-CD19 Barcelona células B CD19+ en recaida o
A3B1)4-1BB/CD3Q) refractaria
en dispersion
VACUNA RECOMBINANTE VAXZEVRIA AstraZeneca JO7BX03 Profilaxis de la COVID-19 29/01/2021 | 08/02/2021 ** 441
ChAdOx1-S
APALUTAMIDA ERLEADA Janssen-Cilag L02BB05 Céncer de prostata resistente ala  04/02/2019 01/02/2020 * 441
castracion
DAROLUTAMIDA NUBEQA Bayer L02BB06 Céncer de préstata resistente ala  04/05/2020 = 01/02/2020 * 441
castracion
LORLATINIB LORVIQUA Pfizer LO1XE44 Cancer de pulmon no microcitico | 20/06/2019 | 01/02/2021  ** | 441
avanzado ALK+
PITOLISANT WAKIX Bioprojet Pharma  NO7XX11 * Narcolepsia 03/08/2016 = 01/02/2020 ** | 440
VACUNA DE ARNm FRENTE CoVID-19 Moderna Biotech  JO7BX03 Profilaxis de la COVID-19 08/01/2021 = 13/01/2020 *** 440
A COVID-19 VACCINE
MODERNA
BUROSUMAB CRYSVITA Kyowa Kyrin MO5BX05  * Enfermedad dsea por 11/05/2018 @ 04/01/2020 *** 442
Holdings hipofosfatemia ligada al
cromosoma X
VACUNA DE ARNm FRENTE COMIRNATY Biontech JO7BX03 Profilaxis de la COVID-19 22/12/2020 @ 27/12/2020 *** 440
UPADACITINIB RINVOQ Abbvie LO4AA44 Artritis reumatoide 28/01/2020 = 01/12/2020 * | 440

930
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Valoracion de la innovacion terapéutica en PAM

Es importante indicar que se valora el grado de innova- en el nuevo medicamento, siempre en relacion al arsenal racionalmente podrian mejorar la terapéutica actual,
cion. Todos los medicamentos, sean innovadores o no, terapéutico disponible clinicamente en Espaiia en el pero que no han sido adecuadamente demostrados
tienen utilidad terapéutica, en tanto que su autorizacién momento de la comercializacion: mediante ensayos clinicos, bien por motivos éticos o

por las autoridades sanitarias implica que han demos-
trado rigurosamente su eficacia, su seguridad, su calidad
y las condiciones de uso (incluyendo la informacion
contenida en la ficha técnica — sumario de caracteristi-
cas -y en el prospecto del medicamento). Por tanto, la
valoracidn que se hace se refiere a la incorporacion, en
el grado que se determine, de algun elemento innovador
con respecto a otros medicamentos autorizados previa-
mente para iguales o similares indicaciones terapéuticas
0, en su caso, cubriendo la ausencia de éstas.

Asimismo, debe considerarse que ésta es una evaluacion
que se practica coincidiendo con la comercializacion inicial
del medicamento. Se trata, por consiguiente, de una valo-
racion provisional de la innovacion realizada en funcion de
la evidencia clinica disponible hasta el momento, lo que
no prejuzga, en ningun caso, la disponibilidad posterior de
nuevas evidencias cientificas (de eficacia o de seguridad) en
la indicacion autorizada o el potencial desarrollo y autori-
zacion, en su caso, de nuevas indicaciones terapéuticas o la
imposicion de restricciones de uso en las anteriores.

Se consideran tres posibles niveles, adjudicados en
funcidn de la relevancia de la(s) innovacion(es) presentes

SIN INNOVACION (*). No implica aparentemente nin-
guna mejora farmacoldgica ni clinica en el tratamiento
de las indicaciones autorizadas.

INNOVACION MODERADA (**). Aporta algunas
mejoras, pero no implica cambios sustanciales en la
terapéutica estandar.

INNOVACION IMPORTANTE (***). Aportacién sustan-
cial a la terapéutica estandar.

Se distinguen dos niveles de evidencia cientifica para
los aspectos innovadores de los nuevos medicamentos:

Evidencia clinica: mediante estudios controlados, es-
pecificamente disefados y desarrollados para demos-
trar la eficacia y la seguridad del nuevo medicamento,
con demostracidn fehaciente de lo que puede ser un
avance 0 mejora sobre la terapia estandar hasta ese
momento, en el que caso de que exista.

Plausibilidad cientifica (potencialidad): existen-
cia de aspectos en el medicamento que tedrica y

El sitio donde tienes todo
y en el que estamos todos

bien por imposibilidad de realizacién en el momento
de la comercializacion del nuevo medicamento: perfil
de interacciones, mecanismos nuevos que permiten
nuevas vias terapéuticas, nuevos perfiles bioquimi-
cos frente a mecanismos de resistencia microbiana,
posibilidad de combinar con otros medicamentos

para la misma indicacidn terapéutica, efectos sobre

el cumplimiento terapéutico (por mejoras en la via,
numero de administraciones diarias, etc.), mejora de la
eficiencia econémica, etc.

El rigor de los datos contrastados mediante ensayos
clinicos controlados (evidencia clinica) es deter-
minante en la valoracion de la innovacion, mientras
que las potencialidades solo pueden ser valoradas
accesoriamente, como aspectos complementarios de
esta valoracion. En ningln caso, un medicamento es
valorado con un nivel de innovacién importante en
funcién de sus ventajas potenciales, si no aporta otras
ventajas demostradas clinicamente. Se analizan cinco
aspectos de la innovacién: clinica, molecular, toxicolé-
gica, fisico-quimica y econdmico-tecnolégica. Como
ya se ha indicado, la fundamental y determinante es la
novedad clinica.

Farmaceéuticos

Consejo General de Colegios Farmacéuticos





