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Medicamentos con nuevos
principios activos autorizados
por EMA/FDA

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
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SARILUMAB KEVZARA Sanofi 2017/05/22 Artritis reumatoide

DINUTUXIMAB BETA gg\lrk%)gmgﬁ Apeiron 2017/05/08  * Neuroblastoma &

EDARUVONA RADICAVA %ﬁ;‘éﬁism 2017/05/05 *  Esclerosis lateral amiotrdfica

DURVALUMAB IMFINZI AstraZeneca  2017/05/01 W Carcinoma urotelial

ABALOPARATIDA TYMLOS Radius Health  2017/04/28 & Osteoporosis

BRIGATINIB ALUNBRIG Ariad 2017/04/28 R Cancer de pulmdn no microcitico

CERLIPONASAALFA  BRINEURA Biomain  2017/04/27 . h:?:;fﬁ:;gs; ceroide neuronal

HORMONA PARATIROIDEA  NATPAR Shire 2017/04/24 * Hipoparatiroidismo N
Enfermedad de Crohn, colitis

WEwABABDA  ReIEs  gE o2t *
psoriasica, psoriasis en placas

MIDOSTAURINA RYDART Novartis 2017/04/18 * Leucemia mieloide aguda

VALBENAZINA INGREZZA 32”5322'223 2017/04/11 *  Discinesia tardia

‘A?::’IEDN:DES"X'COL'CQ T SignaTau  2017/04/10  *

ACID SIGMA-TAU

DEUTETRABENAZINA AUSTEDO Teva 2017/04/03 * Corea de Huntington

DUPILUMAB DUPIXENT Regeneron 2017/03/28 u Dermatitis atdpica

OCRELIZUMAB OCREVUS Genentech 2017/03/28 = Esclerosis mdltiple

NIRAPARIB ZEJULA Tesaro 2017/03/27 o Cancer de ovario

AVELUMAB BAVENCIO Serono 2017/03/23 & Carcinoma de células de Merkel

NALDEMEDINA SYMPROIC Shionogi 2017/03/23 w Estrefiimiento inducido por opioides
Espondilitis anquilosante, artritis

ounws MU e + e
psoriasis, artritis reumatoide juvenil

TOFACITINIB XELJANZ Pfizer 2017/03/22 * Artritis reumatoide

CLORMETINA LEDAGA Actelion 2017/03/20 * Micosis fungoides *

RIBOCICLIB KISQALI Novartis 2017/03/13 & Cancer de mama

TELOTRISTAT XERMELO Lexicon 2017/02/28 * Diarrea

RITUXIMAB TRUXIMA Celltrion 2017/02/17 * Linfoma no-Hodgkin; linfoma folicular W

| 532 |



NUEVOS FARMACOS

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 (Cont.)

I e e e R

ALECITNIB ALECENSA Roche 16/02/2017 Cancer de pulmdn no microcitico
BRODALUMAB SILIQ Valeant 2017/02/15 W Psoriasis en placas
BARICITINIB OLUMIANT Eli Lilly 2017/02/13 * Artritis reumatoide

Artritis reumatoide; artritis idiopatica
ETANERCEPT LIFMIOR Pfizer 2017/02/13 * juvenil; artritis psoridsica; psoriasis <

en placas; espondiloartritis
SIMOCTOCOG ALFA VIHUMA Octapharma 2017/02/13 * Hemofilia A

. Hiperparatiroidismo y cancer de
*
ETELCALCETIDA PARSABIV Kai 2017/02/07 paratiroides
MERCAPTAMINA Orphan . o .
(OFTALMICA) CYSTADROPS Europe 2017/01/19 Cistinosis (ocular)
PLECANATIDA TRULANCE Synergy 2017/01/19 * Estrefiimiento crénico idiopatico
BEZLOTOXUMAB ZINPLAVA ggmesr]arp 2017/01/18  * Enterocolitis pseudomembranosa
TERIPARATIDA MOVYMIA Stada 2017/01/11 * Osteoporosis 9
IONOCTOCOG ALFA AFSTYLA CSL Behring 2017/01/09 * Hemofilia A
INSULINA GLARGINA ~ LUSDUNA 'B";:Cn'fes"arp 2017/01/04 * Diabetes mellitus *
TERIPARATIDA TERROSA S;‘:}‘t’;’:‘ 2017/01/04  * Osteoporosis *
NUSINERSEN SPINRAZA Biogen 2016/12/23 & Atrofia muscular espinal
RUCAPARIB RUBRACA Clovis 2016/12/19 < Cancer de ovario
CRISABOROL EUCRISA Anacor 2016/12/14 i Dermatitis atdpica
0BETICOLICO, ACIDO OCALIVA Intercept 2016/12/12  * Cirrosis biliar o e
Advanced
EDOTREOTIDA SOMAKITTOC Accelerator 2016/12/08 * Diagndstico por imagen o
Applications

VENETOCLAX VENCLYXTO AbbVie 2016/12/05 * Leucemia * |
IXAZOMIB NINLARO Takeda 2016/11/21  * Mieloma midltiple | *
ETELCALCETIDA PARSABIV Amgen 2016/11/11  * ANl i el

paratiroides
OLARATUMAB LARTRUVO Lilly 2016/11/09 * Sarcoma 2
PALBOCICLIB IBRANCE Pfizer 2016/11/09 * Cancer de mama
BEZLOTUXUMAB ZINPLAVA 'g';rfrﬁesr‘arp 2016/10/21 *  Profilaxis Clostridium difficile
OLARATUMAB LARTRUVO Lilly 2016/10/19 * Sarcoma
RUBIDIO (%2Rh), Jubilant . o .
CLORURO RUBY-FILL Draximage 2016/09/30 Diagnostico por imagen

Artritis reumatoide; artritis idiopatica
ADALIMUMAB AMJEVITA Amgen 2016/09/23 o juvenil; artritis psoriasica; psoriasis en o

placas; espondiloartritis; enferemedad
de Crohn; colitis ulcerosa
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IR e e e B

ENOXAPARINA THORINANE Pharmathen 2016/09/15 Profilaxis del tromboembolismo venoso

ENOXAPARINA INHIXA Techdow 2016/09/15 * Profilaxis del tromboembolismo venoso &

ELUXADOLINA TRUBERZI Aptalis 2016/09/09 * Diarrea, sindrome del intestino initable

ETEPLIRSEN EXONDY Sarepta 2016/09/07 2 Distrofia muscular de Duchenne
Artritis reumatoide; artritis idiopatica

ETANERCEPT ERELZI Sandoz 2016/08/30 o juvenil; artritis psoridsica; psoriasis W
en placas; espondiloartritis

RESLIZUMAB CINQAERO Teva 2016/08/16 * Asma

CELULAST Enfermedad de injerto contra

MODIFICADAS ZALMOXIS MolMed 2016/08/08 * huésped. Trasplante de células *E

GENETICAMENTE madre hemotopoyéticas

LIFITEGRAST (LFA-19 XIIDRA Shire 2016/07/01 * 0jo seco

CEFTAZIDIMA + * Infecciones de piel y tejidos

AVIBACTAM LR AstraZenaia 2016/06/24 blandos, urinarias y neumonia

GALIO (%Ga), DOTATATO  NETSPOT ACA 2016/06/01 * Diagndstico por imagen (PET)

1 0= Medicamento huérfano (EMA); C= Autorizado condicionalmente (EMA); BioSim= Biosimilar.

INDICACION AUTORIZADA PRINCIPIO ACTIVO MEDICAMENTO0® mmnnm

AMGEVITA;

Artritis psoriasica ADALIMUMAB SOLYMBIC Amgen 2017/03/22
Artritis psoridsica ADALIMUMAB AMJEVITA Amgen 2016/09/23 * *
Artritis psoridsica ETANERCEPT ERELZI Sandoz 2016/08/30 & &
Artritis psoridsica ETANERCEPT LIFMIOR Pfizer 2017/02/13
Artitis psoridsica INFLIXIMAB-ABDA RENFLEXIS g?;g;‘s’gg 2017/04/21
Artritis reumatoide ADALIMUMAB é’(\)lll?YE\AvElsTlé Amgen 2017/03/22
Artritis reumatoide ADALIMUMAB AMJEVITA Amgen 2016/09/23
Artritis reumatoide BARICITINIB OLUMIANT Eli Lilly 2017/02/13
Artritis reumatoide ETANERCEPT ERELZI Sandoz 2016/08/30
Artritis reumatoide ETANERCEPT LIFMIOR Pfizer 2017/02/13
Artritis reumatoide INFLIXIMAB-ABDA RENFLEXIS Slao'z;‘s’:‘sg 2017/04/21
Artritis reumatoide SARILUMAB KEVZARA Sanofi 2017/05/22
Artritis reumatoide TOFACITINIB XELJANZ Pfizer 2017/03/22
Artritis reumatoide juvenil ADALIMUMAB ég&ﬂg’é Amgen 2017/03/22
Artritis reumatoide juvenil ADALIMUMAB AMJEVITA Amgen 2016/09/23
Artritis reumatoide juvenil ETANERCEPT ERELZI Sandoz 2016/08/30
Artritis reumatoide juvenil ETANERCEPT LIFMIOR Pfizer 2017/02/13
Asma RESLIZUMAB CINQAERO Teva 2016/08/16
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Atrofia muscular espinal NUSINERSEN SPINRAZA Biogen 2016/12/23
Cancer de mama PALBOCICLIB IBRANCE Pfizer 2016/11/09  *
Cancer de mama RIBOCICLIB KISQALI Novartis 2017/03/13 &
Cancer de ovario NIRAPARIB ZEJULA Tesaro 2017/03/27 *
Cancer de ovario RUCAPARIB RUBRACA Clovis 2016/12/19 *
Cancer de paratiroides ETELCALCETIDA PARSABIV Kai 2017/02/07 *
Cancer de paratiroides ETELCALCETIDA PARSABIV Amgen 2016/11/11  *
Cancer de pulmén no microcitico ALECITNIB ALECENSA Roche 16/02/2017  * w
Cancer de pulmdn no microcitico BRIGATINIB ALUNBRIG Ariad 2017/04/28 Y
Carcinoma de células de Merkel AVELUMAB BAVENCIO Serono 2017/03/23 *
Carcinoma urotelial DURVALUMAB IMFINZI AstraZeneca  2017/05/01 o
Cirrosis biliar OBETICOLICO, ACIDO OCALIVA Intercept 2016/12/12  * o
Cistinosis (ocular) :V('JEF':EI‘;IQAM)'"A CYSTADROPS g:‘r’gsg 2017/01/19  * x
Colitis ulcerosa ADALIMUMAB éhoﬂgagl(\; Amgen 2017/03/22  * *
Colitis ulcerosa ADALIMUMAB AMJEVITA Amgen 2016/09/23 & <
Colitis ulcerosa INFLIXIMAB-ABDA RENFLEXIS glaorggglnsg 2017/04/21 * *
Corea de Huntington DEUTETRABENAZINA AUSTEDO Teva 2017/04/03 &
Dermatitis atopica CRISABOROL EUCRISA Anacor 2016/12/14 *
Dermatitis atdpica DUPILUMAB DUPIXENT Regeneron 2017/03/28 &
Diabetes mellitus INSULINA GLARGINA  LUSDUNA ’[‘)"sr:‘r’:es"arp 2017/01/04  * *
Advanced
Diagndstico por imagen EDOTREOTIDA SOMAKITTOC Accelerator 2016/12/08  * *
Applications
Diagndstico por imagen GALIO (°Ga), DOTATATO  NETSPOT ACA 2016/06/01 <
Diagndstico por imagen gfgll‘%lgo(mkb)’ RUBY-FILL Jﬁjrzm ge 2016/09/30 ©
Diarrea ELUXADOLINA TRUBERZI Aptalis 2016/09/09  *
Diarrea TELOTRISTAT XERMELO Lexicon 2017/02/28 *
Discinesia tardia VALBENAZINA INGREZZA Neuroctine —»417/04/11 *
Biosciences
Distrofia muscular de Duchenne ETEPLIRSEN EXONDY Sarepta 2016/09/07 &
Enfermedad de Crohn ADALIMUMAB éggﬁg@ Amgen 2017/03/22  * &
Enfermedad de Crohn ADALIMUMAB AMJEVITA Amgen 2016/09/23 * *
Enfermedad de Crohn INFLIXIMAB-ABDA RENFLEXIS gf’o'zzggg 2017/04/21 * .
Eﬂgesmdad de injerto contra &%[l){llF?(S:JDAS ZALMOXIS MolMed  2016/08/08 * x o
GENETICAMENTE
Enterocolitis pseudomembranosa ~ BEZLOTOXUMAB ZINPLAVA g/l(e)mesmrp 2017/01/18  *
Esclerosis lateral amiotrofica EDARUVONA RADICAVA g irt]zlél;ishi 2017/05/05 *
Esclerosis mdltiple OCRELIZUMAB OCREVUS Genentech 2017/03/28 &
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AMGEVITA;

Espondilitis anquilosante ADALIMUMAB SOLYMBIC Amgen 2017/03/22
Espondilitis anquilosante ADALIMUMAB AMJEVITA Amgen 2016/09/23 * i
Espondilitis anquilosante ETANERCEPT ERELZI Sandoz 2016/08/30 w &
Espondilitis anquilosante ETANERCEPT LIFMIOR Pfizer 2017/02/13  * *
Espondilitis anquilosante INFLIXIMAB-ABDA RENFLEXIS gig;:gg 2017/04/21 * *
Estrefiimiento crénico idiopatico PLECANATIDA TRULANCE Synergy 2017/01/19 *
Estrefiimiento inducido por opioides ~ NALDEMEDINA SYMPROIC Shionogi 2017/03/23 X
Hemofilia A IONOCTOCOG ALFA AFSTYLA CSL Behring  2017/01/09  *
Hemofilia A SIMOCTOCOG ALFA VIHUMA Octapharma  2017/02/13  *
Hiperparatiroidismo ETELCALCETIDA PARSABIV Kai 2017/02/07 o
Hiperparatiroidismo ETELCALCETIDA PARSABIV Amgen 2016/11/11  *
. S HORMONA .

Hipoparatiroidismo PARATIROIDEA NATPAR Shire 2017/04/24  * ko

. ) . CEFTAZIDIMA +
Infecciones de piel y tejidos blandos AVIBACTAM ZAVICEPTA AstraZeneca  2016/06/24  *

. L CEFTAZIDIMA +
Infecciones urinarias AVIBACTAM ZAVICEPTA AstraZeneca  2016/06/24  *
Leucemia linfocitica cronica VENETOCLAX VENCLYXTO AbbVie 2016/12/05  * R
Leucemia mieloide aguda MIDOSTAURINA RYDART Novartis 2017/04/18 o
fL(')rI‘IfCOurl':"r 0% i RITUXIMAB TRUXIMA Celltrion 2017/02/17 * *
Lipofuscinosis ceroide neuronal CERLIPONASA ALFA BRINEURA Biomarin 2017/04/27 *
infantil tipo 2
Micosis fungoides CLORMETINA LEDAGA Actelion 2017/03/20  * e
Mieloma miiltiple IXAZOMIB NINLARO Takeda 2016/11/21  * *

p CEFTAZIDIMA +
Neumonia AVIBACTAM ZAVICEPTA AstraZeneca  2016/06/24  *
DINUTUXIMAB )
Neuroblastoma DINUTUXIMAB BETA BETA APEIRON Apeiron 2017/05/08  * ¥
0jo seco LIFITEGRAST (LFA-19 XIIDRA Shire 2016/07/01 X
Osteoporosis ABALOPARATIDA TYMLOS ﬁ‘;g:ﬂf 2017/04/28 *
Osteoporosis TERIPARATIDA MOVYMIA Stada 2017/01/11  * o
Osteoporosis TERIPARATIDA TERROSA gﬁ:‘:ﬁgr" 2017/01/04  * *
Profilaxis Clostridium difficile BEZLOTUXUMAB ZINPLAVA g"g;f;‘es"arp 2016/10/21 *
m‘)’:‘;‘s GBI ENOXAPARINA INHIXA Techdow 2016/09/15  * *
Sé‘r’]f(')'j;'s del tromboembolismo ey oxapaARINA THORINANE Pharmathen  2016/09/15  * .
o AMGEVITA;

Psoriasis en placas ADALIMUMAB SOLYMBIC Amgen 2017/03/22  * *
Psoriasis en placas ADALIMUMAB AMJEVITA Amgen 2016/09/23 & u
Psoriasis en placas BRODALUMAB SILIQ Valeant 2017/02/15 *
Psoriasis en placas ETANERCEPT ERELZI Sandoz 2016/08/30 w &
Psoriasis en placas ETANERCEPT LIFMIOR Pfizer 2017/02/13  * i
Psoriasis en placas INFLIXIMAB-ABDA RENFLEXIS gfgg;:gg 2017/04/21 * *
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Sarcoma OLARATUMAB LARTRUVO Lilly 2016/11/09
Sarcoma OLARATUMAB LARTRUVO Lilly 2016/10/19 w
Sindrome del intestino iritable ELUXADOLINA TRUBERZI Aptalis 2016/09/09  *
Trasplante de células madre CELULAST
hesz)to ovéticas MODIFICADAS ZALMOXIS MolMed 2016/08/08  * I
poy GENETICAMENTE
< CHENONO-
Xantomatosis cerebrotendinosa (A;(I:JIEDNOODESOXICOLICO, DEOXYCHOLIC Sigma Tau 2017/04/10  * *
ACID SIGMA-TAU

1 0= Medicamento huérfano (EMA); C= Autorizado condicionalmente (EMA); BioSim= Biosimilar.

MEDICAMENTOS CON NUEVOS PRINCIPIOS ACTIVOS O BIOSIMILARES
COMERCIALIZADOS EN ESPANA EN LOS ULTIMOS DOCE MESES

5 -
5 g £
k| = s S
= N (] ©
E = 3 (]
2 2 £ °
Principio activo [Medicamento® [ Laboratorio [ Indicacion principal < 3 S
SOFOSBUVIR/ . "
VELPATASVIR EPCLUSA Gilead JO5AX Hepatitis C 2017/07/06 2017/04/01 ** 404
SELEXIPAG UPTRAVI Actelion BO1AC Hipertension pulmonar 2016/05/15 2017/05/02 ** 403
CEFTOBIPROL , . "
MEDOCARILO ZEVTERA Basilea J01DI Neumonia 2014/04/02 2017/04/24 403
ACIDO DESOXICOLICO BELKYRA Allergan D11AX Grasa submentoniana (papada) 2017/01/18 2017/04/10 ** 403
BOSUTINIB BOSULIF Pfizer LO1XE Leucemia mieloide cronica 2013/03/27 2017/04/01 ** 402
OPICAPONA ONGENTYS Bial NO4BX Enfermedad de Parkinson 2016/06/24 2017/04/01  * 403
ELIGLUSTAT CERDELGA Sanofi Aventis ALBAX  * Enfermedad de Gaucher 2016/02/02 2017/01/02 ** 400
CONDROITIN SULFATO  CARTILEX Tarbis MO1AX i Artrosis 2015/11/13  2017/01/01  *
TRIFLURIDINA + ) )
TIPIRACILO LONSURF Servier L01BC Cancer colorrectal 2016/06/01 2017/01/01 ** 400
Artritis reumatoide; artritis
. ~ psoriasica; psoriasis en placas; o
INFLIXIMAB FLIXABI Biogen L04AB sspondiloartit: erfemmedad 2016/07/07 2016/12/15
de Corhn; colitis ulcerosa
DARATUMUMAB DARZALEX Janssen Cilag L01XC * Mieloma miiltiple 2016/06/23 2016/12/1  ** 400
IXEKIZUMAB TALTZ Lilly LO4AC Psoriasis en placas 2016/06/15 2016/12/01 * 400
ELBASVIR + Merck Sharp - o
GRAZOPREVIR ZEPATIER Dohme JOBAX Hepatitis C 2016/08/01 2016/11/28 400
BRIVARACETAM BRIVIACT UCB Pharma NO3AX Epilepsia 2016/02/17 2016/11/01  * 399
CARFILZOMIB KYPROLIS Amgen LOIXX  * Mieloma miltiple 2015/12/04 2016/11/01 ** 399
NONACOG GAMMA RIXUBIS Baxalta B02BD Hemofilia B 2016/01/08 2016/11/01  * 399
EFMOROCTOCGALFA  ELOCTA %‘;ﬂ'ﬁ?ﬂorpha" BO2BD * Hemofilia A 2016/02/08 2016/10/03 ** 398
Artritis reumatoide; artritis
ETANERCEPT BENEPALI Biogen L04AB 5 | T i 2016/02/05 2016/10/01  *
psoriasica; psoriasis en
placas; espondiloartritis
SACUBITRILO + . A :
VALSARTAN ENTRESTO Novartis C09DX Insuficiencia cardiaca 2015/12/11 2016/10/01 *** 397
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lé

Principio activo

COBIMETINIB COTELLIC Roche LOIXE

MEPOLIZUMAB NUCALA Glaxo SmithKiine  RO3DX

EDOXABAN LIXIANA Daiichy Sankjo ~ BO1AF
CONDROMIN

CONDROITIN SULFATO  SULFATO KERN  Kern Pharma  MO1AX
PHARMA

IDARUCIZUMAB PRAXBIND Boenringer VO3AF

Ingelheim

Biosimilar

5 | =

5 g g

'S = S

g 5 S

= @ =

g £ s

Indicacién principal =< 3 S

DGR 2015/11/16 2016/09/26 ** 398
metastdsico
Asma 2015/12/17 2016/09/01 ** 397
Tromb93|svenosa profunda, 2015/07/17 2016/08/22 * 396
embolia pulmonar
Artrosis 2015/10/26  2016/07/15  * -
AR ] SR 2015/12/09 2016/07/01 *** 395

anticoagulante del dabigatran

VALORACION DE LA INNOVACION TERAPEUTICA EN PANORAMA ACTUAL DEL MEDICAMENTO

Es importante indicar que se valora el grado de inno-
vacion. Todos los medicamentos, sean innovadores o no,
tienen utilidad terapéutica, en tanto que su autorizacion
por las autoridades sanitarias implica que han demostrado
rigurosamente su eficacia, su seguridad, su calidad y las
condiciones de uso (incluyendo la informacién contenida
en la ficha técnica — sumario de caracteristicas — y en el
prospecto del medicamento). Por tanto, la valoracion que
se hace se refiere a la incorporacion, en el grado que se de-
termine, de algun elemento innovador con respecto a otros
medicamentos autorizados previamente para iguales o si-
milares indicaciones terapéuticas o, en su caso, cubriendo
la ausencia de éstas.

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

Se consideran tres posibles niveles, adjudicados en fun-
cion de la relevancia de la(s) innovacion(es) presentes en
el nuevo medicamento, siempre en relacion al arsenal tera-
péutico disponible clinicamente en Espana en el momento
de la comercializacién:

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

- INNOVACION MODERADA (**). Aporta algunas me-
Joras, pero no implica cambios sustanciales en la tera-
péutica estandar.

- INNOVACION IMPORTANTE (***). Aportacidn 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 disenados y desarrollados para demos-
trar la eficacia y la seguridad del nuevo medicamento,
con demostracion fehaciente de lo que puede ser un
avance o mejora sobre la terapia estdndar hasta ese
momento, en el caso de que exista.

- Plausibilidad cientifica (potencialidad): existencia de
aspectos en el medicamento que tedrica y racionalmente
podrian mejorar la terapéutica actual, pero que no han
sido adecuadamente demostrados mediante ensayos
clinicos, bien por motivos éticos o bien por imposibili-
dad de realizacion en el momento de la comercializacion
del nuevo medicamento: perfil de interacciones, meca-
nismMos nuevos que permiten nuevas vias terapéuticas,
nuevos perfiles bioquimicos frente a mecanismos de re-
sistencia microbiana, posibilidad de combinar con otros
medicamentos para la misma indicacion terapéutica,
efectos sobre el cumplimiento terapéutico (por mejoras
en la via, nUmero de administraciones diarias, etc.), me-
jora de la eficiencia econdmica, etc.

El rigor de los datos contrastados mediante ensayos cli-
nicos controlados (evidencia clinica) es determinante en
la valoraciéon de la innovacion, mientras que las potencia-
lidades solo pueden ser valoradas accesoriamente, como
aspectos complementarios de esta valoracién. En ningun
caso, un medicamento es valorado con un nivel de innova-
cion importante en funcion de sus ventajas potenciales,
si no aporta otras ventajas demostradas clinicamente. Se
analizan cinco aspectos de la innovacion: clinica, molecu-
lar, toxicoldgica, fisico-quimica y econémico-tecnol6-
gica. Como ya se ha indicado, la fundamental y determi-
nante es la novedad clinica.
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