Medicamentos de uso

humano autorizados en
la Unidn Europea (EMA)
y Estados Unidos (FDA)

Durante los ultimos

12 meses

con nuevos principios activos o
biosimilares que alin no estan
comercializados en Espaina
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PAFOLACIANINA CYTALUX On Target. 29/11/2021 . Ide.ntlflcacmnl |ntraoperaltor|a de . .
Laboratories lesiones malignas del cancer de ovario
Infeccidn por citomegalovirus
MARIBAVIR LIVTENCITY Takeda Pharms 23/11/2021 * | refractaria en pacientes trasplantados *
de > 12 afos
SACITUZUMAB GOVITECAN TRODELVY Gilead 22/11/2021 | * Cancer de mama metastasico triple
negativo refractario
. . Acondroplasia con epifisis abiertas en
VOSORITIDE VOXZ0GO Biomarin Pharm 19/11/2021 * K . *
pacientes de > 2 afios
DEGESE Tumor estromal gastrointestinal
RIPRETINIB QINLOCK Pharmaceuticals 18/11/2021 | * ga *
BV avanzado refractario
Biogen Esclerosis multiple remitente-
DIROXIMEL FUMARATO VUMERITY 15/11/2021 | *
Netherlands recurrente
Prevencion y tratamiento de la
CARISIVIMAB / IMDEVIMAB RONAPREVE Roche 12/11/2021 | * COVID-19 en sujetos de 2 12 afos en
riesgo de patologia severa
REGDANVIMAB REGKIRONA Celltrion Healtcare | 12/11/2021 | * COVID-19 en adultos en riesgo de
patologia severa
ASCIMINIB SCEMBLIX Novartis 29/10/2021 » | Leucemia mieloide crdnica cromosoma |
Filadelfia positiva
AVACOPAN TAVNEOS Chemocentryx 07/10/2021 » | Vasculitis asocladas con antiouerpos ),
contra el citoplasma de los neutrdfilos
Prurito colestasico en pacientes con
MARALIXIBAT LIVMARLI Mirum Pharma 29/09/2021 * | sindrome de Alagille *
(ALGS) de > 1 afo de edad
ATOGEPANT QULIPTA Abbvie 28/09/2021 * | Tratamiento preventivo de la migraia
TISOTUMAB TIVDAK Seagen 20/09/2021 + | Cancer de cuello uterino metastdsico
o recurrente
Degeneracién macular neovascular
Samsung Bioebis asociada a la edad; edema macular
RANIBIZUMAB-NUNA BYOOVIZ Co Ltd 9 P 17/09/2021 * | después de la oclusion de la vena *
retiniana; y neovascularizacion coroidea
midpica
Cancer de pulmon de células no
MOBOCERTINIB EXKIVITY Takeda Pharms 15/09/2021 * | pequefas localmente avanzado o *
metastasico EGFR +
Sl Acondroplasia con epifisis abiertas en
VOSORITIDA VOXZOGO International 26/08/2021 | * A IG *
. pacientes de > 2 afios
Limited
TAFASITAMAB MINJUVI Incyte Biosciences 26/08/2021 | * Linfoma difuso de linfocitos B grandes *
Prurito de moderado a severo asociado
DIFELIKEFALIN KORSUVA CARA Therapeutics | 23/08/2021 * | con nefropatia crénica en pacientes en
hemodiélisis
BIMEKIZUMAB BIMZELX UCB Pharma 20/08/2021 | * Psoriasis
RANIBIZUMAB BYOOVIZ Samsung Bioepis 18/08/2021 | * Degeneracién macular asociada a la .
NL edad neovascular

Contintia en la pagina siguiente —>
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ROXADUSTAT EVRENZO AstellasPharma | 18/08/2021 | * Anemia sintomatica asociada a
enfermedad renal crénica
IDECABTAGEN VICLEUCEL ABECMA Celgene 18/08/2021 | * Mieloma muiltiple en recaida y *
refractario
BELZUTIFAN WELIREG MSD 13/08/2021 * (E\;’:'T_r)medad de Von Hippel-Lindau *
ODEVIXIBAT BYLVAY Albireo 20/07/2021 » | Colestasis intrahepética familiar *
progresiva
Tripanosomiasis africana humana
FEXINIDAZOL FEXINIDAZOLE Sanofi 16/07/2021 * | causada por Trypanosoma brucei *
gambiense,
BELUMOSUDIL MESILATO REZUROCK Kadmon Pharms 16/07/2021 - 5:;5;: ”;edad de injerto contra huésped |
TIRBUNIBULINA KLISYRI Almirall 16/07/2021  * Queratosis actinica no hiperqueratasica
y no hipertréfica
Rhythm .
SETMELANOTIDA IMCIVREE . 16/07/2021 * Obesidad *
Pharmaceuticals
VERICIGUAT VERQUVO Bayer 16/07/2021 * Insuficiencia cardiaca cronica
ELIVALDOGEN AUTOTEMCEL SKYSONA Bluebird Bio 16/07/2021 * Adrenoleucodistrofia cerebral inicial *
ODEVIXIBAT BYLVAY Albireo 16/07/2021 | * Colestasis intrahepdtica familiar *
progresiva
RELUGOLIX / ESTRADIOL / NORETINDRONA | RYEQO Gedeon Richter 16/07/2021  * Sintomas moderados a graves de los
miomas uterinos
FINERENONA KERENDIA Bayer 09/07/2021 « | Enfermedad renal cronica (ERC)
asociada con diabetes
Trastorno del espectro de la
SATRALIZUMAB ENSPRYNG Roche 24/06/2021 | * neuromielitis Gptica en pacientes *
con anticuerpos positivos IgG anti-
acuaporina-4
EVINACUMAB EVKEEZA Regeneron Ireland 17/06/2021 | * Hipercolesterolemia familiar
DAC homocigética
TRALOKINUMAB ADTRALZA LEO Pharma 17/06/2021 * Dermatitis atdpica
ADUCANUMAB ADUHELM Biogen 07/06/2021 * | Enfermedad de Alzheimer
BRINCIDOFOVIR TEMBEXA Chimerix 04/06/2021 * | Viruela *
IBREXAFUNGERP BREXAFEMME Scynexis 01/06/2021 * | Candidiasis vulvovaginal
OLANZAPINA / SAMIDORFAN LYBALVI Alkermes 31/05/2021 * | Esquizofrenia, trastorno bipolar
INFIGRATINIB FOSFATO TRUSELTIQ QED Therapeutics | 28/05/2021 » | Colangiocarcinoma metastasico 0 *
localmente avanzado
Céncer de pulmén de células no
« | pequefias localmente avanzado o .
SOTORASIB LUMAKRAS Amgen 28/05/2021 metastésico con mutacion de KRAS
G12C.
RELUGOLIX / ESTRADIOL / NORETINDRONA | MYFEMBREE Myovant Sciences | 26/05/2021 » | Sangrado menstrual abundante
asociado con miomas uterinos
Diagndstico de lesiones positivas al
PIFLUFOLASTAT PYLARIFY Progenics Pharms 26/05/2021 * | antigeno prostatico especifico en
céancer de prostata
Céncer de pulmdn no microcitico
AMIVANTAMAB RYBREVANT Janssen 21/05/2021 * | avanzado o metastasico con
mutaciones especificas en el gen EGFR
DROSPIRENONA / ESTETROL LYDISILKA Estetra SPRL 19/05/2021 * Anticoncepcién
DROSPIRENONA / ESTETROL DROVELIS Gedeon Richter 19/05/2021 * Anticoncepcién
PONESIMOD PONVORY Janssen 19/05/2021 | * Formas recurrentes de esclerosis
multiple
Leucemia linfatica crénica (LLC) en
Verastern Europe recidiva o resistente al tratamiento
DUVELISIB COPIKTRA P 19/05/2021 | * y Linfoma folicular (LF) resistente

GmbH

al tratamiento tras al menos dos
tratamientos previos
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PEGCETACOPLAN EMPAVELI Apellis Pharms 14/05/2021 * | Hemoglobinuria paroxistica nocturna
BEROTRALSTAT DIHIDROCLORURO ORLADEYQ e 30/04/2021 RS ERETES C 2 EN e e
Limited hereditario
LONCASTUXIMAB ZYNLONTA ADC Therapeutics 23/04/2021 N meqma de células B refractario o en
SA recaida
Céncer de endometrio con pérdida
DOSTARLIMAB JEMPERLI GSK 22/04/2021 * | del mecanismo de reparacion de
apareamiento de bases (dIMMR)
Céncer de endometrio con dMMR o
LA LA dlanE = AL inestabilidad de microsatélites alta
DROSPIRENONA / ESTETROL NEXTSTELLIS Mayne Pharma 15/04/2021 * | Anticoncepcién
VILOXAZINA QELBREE Supernus Pharms | 02/04/2021 » | Trastorno por déficit de atencion e
hiperactividad
SOMAPACITAN SOGROYA Novo Nordisk 31/03/2021 Deficiencia de la hormona del
crecimiento en adultos
Arvelle . o .
CENOBAMATO ONTOZRY . 26/03/2021 Crisis epilépticas de inicio focal
Therapeutics
Amarin Reduccidn del riesgo de eventos
ICOSAPENTO DE ETILO VAZKEPA . 26/03/2021 cardiovasculares en adultos de alto
Pharmaceuticals ) .
riesgo tratados con estatinas
REMIMAZOLAM BYFAVO PAION Netherlands | 26/03/2021 Sedacion
PEMIGATINIB PEMAZYRE Incyte Biosciences | 26/03/2021 Colangiocarcinoma localmente
avanzado o metastdsico
RISDIPLAM EVRYSDI Roche 26/03/2021 Atrofia muscular espinal
BEVACIZUMAB ALYMSYS Mabxience 26/03/2021 Cénceres avanzados, metastasicos
Research 0 no operables de: colon/recto,
mama, pulmaén (no microcitico o no
escamoso), células renales, ovario,
BEVACIZUMAB QYAVAS Stada 26/03/2021 trompa de Falopio o peritoneal primario
0 Cérvix
DASIGLUCAGON ZEGALOGUE Zealand Pharma 22/03/2021 * | Hipoglucemia severa
PONESIMOD PONVORY Janssen 18/03/2021 » | Formas recurrentes de esclerosis
multiple
SERDEXMETILFENIDATO / . | Trastorno por déficit de atencion e
DEXMETILFENIDATO LIS ST NECT || (20 hiperactividad
FOSDENOPTERINA NULIBRY Origin Biosciencies | 26/02/2021 * 32;":6“"'3 CEL GOy (e 25T
CASIMERSEN AMONDYS Sarepta Theraps 25/02/2021 * | Distrofia muscular de Duchenne
Atenuacion de la mielosupresion
TRILACICLIB COSELA G1 Therap 12/02/2021 * | inducida por quimioterapia frente al
céncer de pulmdn microcitico
Artritis reumatoide, artritis psoridsica,
Celltrion espondilitis anquilosante, artritis
ADALIMUMAB YUFLIMA 11/02/2021 juvenil idiopatica, psoriasis en placas,
Healthcare P o . "
uveitis, hidradenitis supurativa, colitis
ulcerosa y enfermedad de Crohn
TUCATINIB TUKYSA Seagen BV 11/02/2021 Cancer de mama HER2+
EVINACUMAB-DGNB EVKEEZA Regeneron Pharm. | 11/02/2021 » | Hipercolesterolemia familiar
homocigética
FEDRATINIB INREBIC Celgene Europe 08/02/2021 Esplenomegalia o sus sintomas en
adultos con mielofibrosis primaria
UMBRALISIB UKONIQ TG Theraps 05/02/2021 » | Linforna de zona marginal y linforna
folicular refractarios y en recaida
FOSTEMSAVIR RUKOBIA ViiV Healthcare 04/02/2021 Infeccion por VIH-1 multirresistente
TEPOTINIB TEPMETKO Emo Serono Inc. 03/02/2021 » | Céanoer de pulmén no microcitico
metastasico con mutacién de MET
Aurinia e .
VOCLOSPORINA LUPKYNIS 22/01/2021 * | Nefritis lUpica activa
Pharmaceut.

Contintia en la pagina siguiente —>
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CABOTEGRAVIR / RILPIVIRINA CABENUVA VIIV Healthcare 21/01/2021 * | Infeccién por VIH
CABOTEGRAVIR VOCABRIA VIIV Healthcare 21/01/2021 * | Infeccién por VIH
Reduccion del riesgo de muerte
cardiovascular en pacientes con
VERICIGUAT VERQUVO MSD 19/01/2021 * | insuficiencia cardiaca cronica
sintomatica con fraccion de eyeccion
<45%
TRASTUZUMAB DERUXTECAN ENHERTU Daiichi Sankyo 18/01/2021 | * Céncer de mama HER2+
Aerie N Glaucoma de angulo abierto primario o
LATANOPROST / NETARSUDIL ROCLANDA ) 07/01/2021 ) >
Pharmaceuticals hipertension ocular
BALOXAVIR MARBOXIL XOFLUZA Roche 07/01/2021 | * Tratamiento o profilaxis post-
exposicion de la gripe
TAGRAXOFUSP ELZONRIS Stemline . 07/01/2021 | * Neopla5|.a QE ceLul,as.dendrltlcas "
Therapeutics plasmocitoides blasticas
Sindrome de vejiga hiperactiva
VIBEGRON GEMTESA Urovant 23/12/2020 T -
sintomatica
Ridgeback . - ) . "
ANSUVIMAB-ZYKL EBANGA . 21/12/2020 Infeccidn por Zaire ebolavirus
Biotherap.
PERTUZUMAB / TRASTUZUMAB PHESGO Roche 21/12/2020 | * Cancer de mama HER2+ localizado 0 2
metastasico
RELUGOLIX ORGOVYX Myovant Sciences 18/12/2020 * | Cancer de préstata avanzado
Linfoma No Hodgkin, leucemia
RITUXIMAB-ARRX RIABNI Amgen 17/12/2020 * | linfocitica cronica, granulomatosis con *
poliangitis y poliangitis microscdpica
Polvo desgrasado de Arachis hypogaea L., PALFORZIA Aimmune . 17/12/2020 " ke ol s e
(cacahuetes) Therapeutics
Células CD34+ autdlogas y enriquecidas con ) ) -
células madre hematopoyéticas y progenitoras Orchard Sl AT (e
" poy Yy prog LIBMELDY , 17/12/2020 | * mutaciones bialélicas del gen de la *
transducidas para expresar el gen de la Therapeutics .
. arilsulfatasa A (ARSA)
arilsulfatasa A humana
CABOTEGRAVIR VOCABRIA VIIV Healthcare 17/12/2020 | * Infeccidn por VIH
MARGETUXIMAB-CMKB MARGENZA Macrogenics Inc. 16/12/2020 * | Céncer de mama metastasico HER2+
. Queratosis actinica de la cara o el
TIRBANIBULIN KLISYRI Almirall 14/12/2020 *
cuero cabelludo
Células T autélogas periféricas CD3+ Linforna de células del manto
transducidas para expresar un CAR (receptor TECARTUS Kite Pharma 14/12/2020 | * . 7 *
a et . refractario o en recaida
de antigeno quimérico) anti-CD19
INCLISIRAN LEQVIO Novartis 09/12/2020 | * Hipercolesterolemia primaria
heterocigética o dislipidemia mixta
BEROTRALSTAT ORLADEYO Biocryst 03/12/2020 » | Profilaxis de ataques de angioedema | ,
hereditario
PET de lesiones positivas para el
. GALLIUM GA 68 Universidad de antigeno de membrana prostata-
68 o *
Il PSMA-11 California QR0 especifico en hombres con cancer de
préstata
P Vanda . .
TASIMELTEON HETLIOZ LQ 01/12/2020 Trastornos del suefo

Pharmaceuticals

1384





