
Título artículo

SINCALIDE SINCALIDE Maia Pharms 22/11/2022 * Estímulo de la contracción de la 
vesícula biliar, de la secreción 
pancreática o del tránsito intestinal 
en distintos tipos de pruebas 
diagnósticas 

TEPLIZUMAB-MZWV TZIELD Provention Bio 22/11/2022 * Diabetes mellitus tipo I

MIRVETUXIMAB 
SORAVTANSINA-GYNX

ELAHERE Immunogen 14/11/2022 * Diversos tipos de cáncer *

SUTIMLIMAB ENJAYMO Genzyme 15/11/2022 * Anemia hemolítica en adultos con 
enfermedad por crioaglutininas

*

MARIBAVIR LIVTENCITY Takeda Pharms 09/11/2022 * Infección por citomegalovirus (CMV) *

NIRSEVIMAB BEYFORTUS AstraZeneca 31/10/2022 * Infección por virus respiratorio 
sincitial (VRS)

TECLISTAMAB-CQYV TECVAYLI Janssen 25/10/2022 * Mieloma múltiple *

TREMELIMUMAB-ACTL IMJUDO AstraZeneca 21/10/2022 * Carcinoma hepatocelular no 
resecable

*

FUTIBATINIB LYTGOBI Taiho Oncology 30/09/2022 * Colangiocarcinoma intrahepático *

FENILBUTIRATO SÓDICO / 
TAURURSODIOL SÓDICO

RELYVRIO Amylyx Pharms 29/09/2022 * Esclerosis lateral amiotrófica *

BEVACIZUMAB-ADCD VEGZELMA Celltrion 27/09/2022 * Diversos tipos de cáncer *

OMIDENEPAG ISOPROPILO OMLONTI Santen 22/09/2022 * Hipertensión ocular o glaucoma de 
ángulo abierto

GADOPICLENOL ELUCIREM Guerbet 21/09/2022 * Agente de contraste en resonancia 
magnética

TEZEPELUMAB TEZSPIRE AstraZeneca 19/09/2022 * Asma

NIVOLUMAB / 
RELATLIMAB

OPDUALAG Bristol-Myers 
Squibb

15/09/2022 * Melanoma

VOCLOSPORINA LUPKYNIS Otsuka 15/09/2022 * Nefritis lúpica

LUTECIO (177Lu) ILLUZYCE Billev Pharma 
Aps

15/09/2022 * Marcado isotópico

FOSDENOPTERINA NULIBRY Comharsa Life 
Sciences Ltd.

15/09/2022 * Déficit del cofactor de molibdeno 
tipo A

*

EFLAPEGRASTIM-XNS ROLVEDON Spectrum 
Pharms

09/09/2022 * Neutropenia febril en pacientes 
oncológicos

*

DEUCRAVACITINIB SOTYKTU Bristol-Myers 
Squibb

09/09/2022 * Psoriasis en placas moderada-grave

PEGFILGRASTIM-FPGK STIMUFEND Fresenius Kabi 01/09/2022 * Neutropenia febril en pacientes 
oncológicos

*

SPESOLIMAB SPEVIGO Boehringer 
Ingelheim

01/09/2022 * Psoriasis pustular generalizada *

ASCIMINIB 
HIDROCLORURO

SCEMBLIX Novartis 25/08/2022 * Leucemia mieloide crónica *
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VALOCTOCOGÉN 
ROXAPARVOVEC

ROCTAVIAN BioMarin 
International 
Limited

24/08/2022 * Hemofilia A *

LENACAPAVIR SUNLECA Gilead 17/08/2022 * Infección por VIH

BEVACIZUMAB VEGZELMA Celltrion 17/08/2022 * Diversos tipos de cáncer *

MELFALAN FLUFENAMIDA PEPAXTI Oncopeptides AB 17/08/2022 * Mieloma múltiple

EFGARTIGIMOD ALFA VYVGART Argenx 10/08/2022 * Miastenia gravis *

ELADOCAGÉN 
EXUPARVOVEC

UPSTAZA PTC Therapeutics 
Int. Ltd.

18/07/2022 * Deficiencia de la descarboxilasa de 
L-aminoácidos aromáticos

*

LONAFARNIB ZOKINVY EigerBio Europe 
Limited

18/07/2022 * Síndrome de progeria de Hutchinson-
Gilford o síndromes de progeria 
asociados a ciertas mutaciones de 
LMNA o 

ZMPSTE24

*

INDIGOTÍNDISULFONATO BLUDIGO Provepharm SAS 08/07/2022 * Sonda diagnóstica en la evaluación 
de integridad citoscópica de los 
uréteres

VIRUS SARS-CoV-2 
INACTIVADO Y ADYUVADO

VALNEVA Valneva Austria 
GmbH

24/06/2022 * Profilaxis de la COVID-19

OLIPUDASA ALFA XENPOZYME Genzyme Europe 
BV

24/06/2022 * Deficiencia de esfingomielinasa alfa *

AVALGLUCOSIDASA ALFA NEXVIADYME Genzyme Europe 
BV

24/06/2022 * Enfermedad de Pompe (deficiencia 
de α-glucosidasa ácida)

EXTRACTO SECO DE LA 
CORTEZA DE ABEDUL

FILSUVEZ Amryt 
Pharmaceuticals 

21/06/2022 * Epidermolisis bullosa *

LINZAGOLIX COLINA YSELTY ObsEva Ireland 
Ltd

14/06/2022 * Fibrosis uterina (leiomioma)

VUTRISIRÁN AMVUTTRA Alnylam Pharms 13/06/2022 * Polineuropatía en amiloidosis 
hereditaria por transtiretina

*

MOSUNETUZUMAB LUSUMIO Roche 03/06/2022 * Linfoma folicular refractario o en 
recaída

*

PEGFILGRASTIM-PBBK FYLNETRA Kashiv 
Biosciences

26/05/2022 * Neutropenia febril en pacientes con 
neoplasias no mieloides

*

CILTACABTAGÉN 
AUTOLEUCEL

CARVYKTI Janssen-Cilag 25/05/2022 * Mieloma múltiple refractario o en 
recaída tras ≥ 3 líneas

*

TAPINAROF VTAMA Dermavant 
Sciences

23/05/2022 * Psoriasis en placas

TIRZEPATIDA MOUNJARO Eli Lilly 13/05/2022 * Diabetes mellitus tipo 2

AMOXICILINA / 
CLARITROMICINA / 
VONOPRAZAN

VOQUENZA TRIPLE PAK Phathom 03/05/2022 * Infección por Helicobacter pylori

DARIDOREXANT QUVIVIQ Idorsia 
Pharmaceuticals 
Deutschland

29/04/2022 * Insomnio de > 3 meses

INEBILIZUMAB UPLIZNA Viela Bio 25/04/2022 * Trastornos del espectro de la 
neuromielitis óptica

RIMEGEPANT VYDURA Biohaven 
Pharmaceutical

25/04/2022 * Tratamiento y profilaxis de migraña

RELUGOLIX ORGOVYX Myovant Sciences 
Ireland

29/04/2022 * Cáncer de próstata sensible a 
hormonas avanzado

MAVACAMTÉN CAMZYOS Myocardia Inc. 28/04/2022 * Cardiomiopatía hipertrófica 
obstructiva de clase II-III (NYHA)

OTESECONAZOL VIVJOA Mycovia 
Pharmaceuticals 
Inc.

26/04/2022 * Candidiasis vulvovaginal recurrente
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DIFELIKEFALIN KAPRUVIA Vifor Fresenius 25/04/2022 * Prurito moderado-severo en 
enfermedad renal crónica con 
hemodiálisis

LISOCABTAGÉN 
MARALEUCEL

BREYANZI Bristol Meyers 
Squibb

04/04/2022 * Linfoma difuso de células grandes 
B, linfoma primario mediastínico de 
células grandes B, informa folicular 
de grado 3B

TEBENTAFUSP KIMMTRAK Immunocore 
Ireland

01/04/2022 * Melanoma uveal irresecable o 
metastásico HLA-A*02:01 +

*

LUTECIO VIPIVOTIDA 
TETRAXETÁN

PLUVICTO Advance 
Accelerators 
Applications

23/03/2022 * Cáncer de próstata positivo para 
PSMA

GANAXOLONA ZTALMY Marinus 18/03/2022 * Convulsiones por trastorno del déficit 
de CDKL5

*

NIVOLUMAB / ELATLIMAB OPDUALAG Bristol Meyers 
Squibb

18/03/2022 * Melanoma irresecable o metastásico *

POLISACÁRIDOS  
DE NEUMOCOCO  
(20 serotipos)

APEXXNAR Pfizer 02/03/2022 * Prevención de neumonía por 
Streptococcus pneumoniae

SOMATROGON NGENLA Pfizer 02/03/2022 * Trastornos del crecimiento por déficit 
de hormona del crecimiento

*

PACRITINIB VONJO CTI Biopharm 
Corp

28/02/2022 * Mielofibrosis *

MITAPIVAT PYRUKYND Agios Pharms 
Inc.

17/02/2022 * Anemia hemolítica en adultos con 
deficiencia de piruvato cinasa

*

FINERENONA KERENDIA Bayer 16/02/2022 * Enfermedad renal crónica asociada 
con diabetes

EPTINEZUMAB VYEPTI H. Lundbeck A/S 15/02/2022 * Migraña

ANIFROLUMAB SAPHNELO AstraZeneca 14/02/2022 * Lupus eritematoso sistémico 
moderado-severo

VOXELOTOR OXBRYTA Global Blood 
Ther.

14/02/2022 * Anemia hemolítica de células 
falciformes

*

SUTIMLIMAB ENJAYMO Bioverativ 
Therapeutics Inc

04/02/2022 * Reducción de transfusión de glóbulos 
rojos en adultos con enfermedad de 
las aglutininas frías

FARICIMAB VABYSMO Genentech Inc 28/01/2022 * Degeneración macular asociada a la 
edad neovascular (húmeda) y edema 
macular diabético

TEBENTAFUSP KIMMTRAK Immunocore LTD 25/01/2022 * Melanoma uveal irresecable o 
metastásico

*

ABROCITINIB CIBINQO Pfizer 14/01/2022 * Dermatitis atópica refractaria de 
moderada a grave

GLUCARPIDASA VORAXAZE Serb SAS 11/01/2022 * Retraso en la eliminación de 
metotrexato o riesgo de toxicidad por 
metotrexato

*

AVACOPAN TAVNEOS Vifor Fresenius 11/01/2022 * Granulomatosis con poliangitis o 
poliangitis microscópica graves y 
activas

*

LONAPEGSOMATROPINA LONAPEGSOMATROPINA 
ASCENDIS PHARMA

Ascendis Pharma 11/01/2022 * Retraso del crecimiento en niños de 
3-18 años por secreción insuficiente 
de hormona del crecimiento

*

Nuevos fármacos autorizados en la UE y EE. UU.

Nuevos fármacos autorizados en la UE y EE.UU (cont.)
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DARIDOREXANT QUVIVIQ Idorsia 07/01/2022 * Insomnio

TECOVIRIMAT TECOVIRIMAT SIGA SIGA 
Technologies 
Netherlands B.V.

06/01/2022 * Tratamiento de la viruela, viruela del 
mono y viruela bovina

INCLISIRÁN LEQVIO Novartis 22/12/2021 * Hipercolesterolemia familiar 
heterocigota o enfermedad 
cardiovascular aterosclerótica clínica

PROTEÍNA S 
RECOMBINANTE del  
SARS-CoV-2

NUVAXOVID Novavax 20/12/2021 * Profilaxis de la COVID-19

SOTROVIMAB XEVUDY GSK 17/12/2021 * Tratamiento de la COVID-19 en 
sujetos de ≥ 12 años en riesgo de 
patología severa

EFGARTIGIMOD ALFA ViIVGART Argenx 17/12/2021 * Miastenia gravis generalizada *

TEZEPELUMAB TEZSPIRE AstraZeneca 17/12/2021 * Mantenimiento del asma grave en 
mayores de 12 años

PEGCETACOPLAN ASPAVELI Swedish Orphan 
Biovitrum AB

13/12/2021 * Hemoglobinuria paroxística nocturna 
(HPN)

*

ABROCITINIB CIBINQO PFIZER 09/12/2021 * Dermatitis atópica refractaria de 
moderada a grave

AMIVANTAMAB RYBREVANT JANSSEN 09/12/2021 * Cáncer de pulmón no microcítico 
(CPNM) avanzado

Nuevos fármacos autorizados en la UE y EE. UU.
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