Indicadores Farmacéuticos de Madrid

Informe anual 2005
1 de febrero de 2006



Indicadores Farmacéuticos de Madrid

Introduccion

Este primer informe de los Indicadores Farmacéuticos de Madrid recoge
excepcionalmente no solo datos de diciembre de 2005, sino del conjunto del pasado
afo, incluyendo la normativa aprobada durante los ultimos doce meses, europea,
nacional y autonomica, en lo que afecta a las oficinas de farmacia de la Comunidad
de Madrid.

Los préximos paneles estudiardn -mes a mes- la evolucion de los principales
Indicadores del consumo y comercio de medicamentos y productos sanitarios en la
Comunidad de Madrid, partiendo de datos e informacion publicados por el Ministerio,
la AEMPS, la Comunidad de Madrid y su Consejeria de Sanidad y Consumo, el Colegio
de Farmacéuticos de Madrid, asi como fuentes propias de Adefarma.

La relacion de Indicadores se ha abierto a series cuya evolucion tiene importancia
para las oficinas de farmacia madrilefias, como el consumo de medicamentos por
habitante en la region y el gasto medio farmacéutico por habitante. Esta es una
interesante novedad de respecto a otros andlisis periddicos del sector farmacéutico:
los Indicadores Farmacéuticos de Madrid nacen con la vocacion de servir de apoyo a
las oficinas de farmacia regionales en su labor de planificacion, gestion y actividades.

Entre la informacion de interés que asimismo incluyen los Indicadores se recogeran
mensualmente las nuevas alertas publicadas por la AEMPS sobre medicamentos de
uso humano, veterinario y productos sanitarios. Y también se hara referencia a nueva
legislacion que pueda afectar a las farmacias, segun se apruebe y publique en los
correspondientes boletines oficiales.

© Copyright Adefarma.m Santa Engracia 17, 5° Izda @ 28010 MADRIDo 2
Tel: +34 91 4466210 o Fax: +34 91 446698 7me-mail:adefarma@adefarma.es




Indicadores Farmacéuticos de Madrid

Indicadores

- Evolucion del consumo y demanda de medicamentos en la Comunidad de Madrid, a
través de las siguientes series mensuales:

Gasto publico farmacéutico

Recetas facturadas (SNS)

Gasto medio por receta

Consumo medicamentos por habitante
Gasto medio por habitante

- Autorizacion de:

e Nuevos principios activos

¢ Nuevas formas farmacéuticas, presentaciones, indicaciones de principios
activos conocidos.

¢ Nuevas indicaciones.

Este apartado solo se incluira en los Indicadores cuando el Ministerio haga publica la
informacién al respecto.

- Nueva legislacion y desarrollo legislativo sobre medicamentos, productos sanitarios y
farmacia.

- Farmacovigilancia. Alertas de la AEMPS:

e Medicamentos de uso humano y veterinario
e Productos sanitarios

© Copyright Adefarma.m Santa Engracia 17, 5° Izda @ 28010 MADRIDo 3
Tel: +34 91 4466210 o Fax: +34 91 446698 7me-mail:adefarma@adefarma.es




Indicadores Farmacéuticos de Madrid

Evolucion mensual de los principales
iIndicadores del consumo y demanda de
medicamentos

El gasto farmacéutico en la Comunidad de Madrid en 2005

La evolucion mensual del gasto farmacéutico en la Comunidad de Madrid
presenta importantes incrementos en los dos primeros meses del afo respecto a los
mismos meses del 2004. Como se observa en el siguiente cuadro, en febrero de
2005 se llega a un aumento de mas del 17% en el gasto. La situacibn cambia en
marzo, con crecimiento negativo respecto a marzo de 2004, que enseguida se
recupera con incrementos positivos en los tres meses siguientes hasta el verano. En
esos meses de verano la facturacion cae, tanto en Madrid como en toda Espafia. El
afo se cierra en la Comunidad de Madrid con un aumento del 5% en diciembre
respecto al mismo mes de 2004.

Luego veremos la comparacién con porcentajes de incremento del gasto
farmacéutico y otros indicadores a nivel nacional, pero ya se observa en esta
evolucion que la contencidbn no ha generado incrementos negativos, aunque Ssi
desaceleracion.

EVOLUCION MENSUAL DEL GASTO FARMACEUTICO

Gasto Farmarcéutico en la CA de Madrid
durante el aiio 2005

= Incremento del Gasto en % respecto del mismo mes del aiio

anterior
=—Lineal (Incremento del Gasto en % respecto del mismo mes del
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Recetas facturadas (SNS)
EVOLUCION MENSUAL DEL N° DE RECETAS FACTURADAS
Recetas Facturadas del S.N.S. en la CA de Madrid

durante el afio 2005

2,82 2,53

B Incremento de Recetas en % respecto del mismo mes del afio
Lineal (Incremento de Recetas en % respecto del mismo mes del

anterior

afo anterior)
EVOLUCION DEL GASTO MEDIO POR RECETA

Gasto medio por receta
Gasto Medio por Receta Facturada del S.N.S.
en la CA de Madrid durante el afio 2005
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I Incremento del GMR en % respecto del mismo mes del afio anterior
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Consumo medicamentos por habitante en la Comunidad de Madrid:

Recetas por habitante

N° DE RECETAS POR HABITANTE'COMUNIDAD DE MADRID Y NACIONAL

dic-05 1,48
nov-05 1,46
oct-05 1,45
sep-05 1,43
ago-05

jul-05
jun-05

may-05

@ N° Recetas* habitante en Madrid B N° Recetas * habitante Nacional

Gasto medio por habitante

GASTO FARMACEUTICO POR HABITANTE C. DE MADRID Y NACIONAL

B Gasto Farmacéutico * habitante en Madrid " m Gasto Farmacéutico * habitante Nacional"

! Poblacion referida al 01/01/2005. Fuente: Instituto Nacional de Estadistica
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COMPARACION DE LOS PRINCIPALES INDICADORES
FARMACEUTICOS NACIONALES Y DE MADRID

Comparacion del Gasto Farmarcéutico Nacional
v de |la CA de Madrid durante el aiio 2005

3 67 535 L2 76 5,01

OlIncremento del Gasto en Madrid (% respecto del mismo mes del afio anterior)
OlIncremento del Gasto Nacional ( % respecto del mismo mes del afio anterior )

Comparacion del Gasto Medio por Receta

Nacional y de la CA de Madrid durante el afio
2005

B Incremento del GMR en Madrid (% respecto del mismo mes del afio anterior)
OIncremento del GMR Nacional ( % respecto del mismo mes del afio anterior )
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Comparacion del N° de Recetas Facturadas

Nacional y de la CA de Madrid durante el afio 2005
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B Incremento de Recetas en Madrid (% respecto del mismo mes del afio anterior)
O Incremento de Recetas Nacional ( % respecto del mismo mes del afio anterior )

ACUMULADO INTERANUAL (% 05/04)

N° de Recetas GMR Gasto Total
Nacional 4.93 % 0,69 % 5,65 %
Madrid 5,67 % 0,77 % 6,48 %
Diferencias +0,74% +0,08% +0,83%

CONCLUSIONES Y PREVISIONES

El gasto farmacéutico en Madrid presenta una desaceleracion constante en el afio
2005 en los indicadores de gasto, numero de recetas y precio medio por receta.

En Madrid estos mismos indicadores referidos a poblacion —gasto por habitante,
nuamero de recetas por habitante- son inferiores a la media nacional, como es
tradicional, ya que en Madrid existe una mayor poblacion dependiente de otros
regimenes de Seguridad Social y medicina privada.

Sin embargo lo anterior los crecimientos de numero de recetas, gasto medio por
receta y gasto total son superiores a la media nacional.

La prevision es que en los proximos meses continue la desaceleracion del gasto por

efecto de las reducciones de precios y margenes impuestas.
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ANEXOS

LEGISLACION
NUEVOS MEDICAMENTOS
ALERTAS DE LA AGENCIA

ESPANOLA DE MEDICAMENTOS
Y PRODUCTOS SANITARIOS
Y OTRAS CUESTIONES
DE LA ASISTENCIA
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Nuevos medicamentos y principios
activos

Desde enero a mayo de 2005 el MSC informa que se han autorizado en Espafia 17
nuevos principios activos (2 de ellos por reconocimiento mutuo entre Estados de
la UE).

En cuanto a las nuevas formas farmacéuticas, presentaciones, indicaciones
de principios activos conocidos, han sido 29 las autorizaciones durante el mismo
periodo, bajo 34 nombres comerciales.

Las nuevas indicaciones autorizadas para subgrupos terapéuticos, en este caso
durante los siete primeros meses del 2005, han sido 25, bajo 30 nombres
comerciales.

Los cuadros siguientes, con datos del MSC, detallan los nuevos principios autorizados,
cambios en principios activos conocidos y nuevas indicaciones, especificando los
nombres comerciales, presentacion, PVP, condiciones de dispensacion, grupo
terapéutico e indicaciones.

NUEVOS PRINCIPIOS ACTIVOS AUTORIZADOS EN 2005

(con acuerdo de precio en Enero-Mayo 2005)

L Nombre 5 B Informacio

Principi . Presentacio P.V.P Condicién de Grupo L
8 comercial - - . Indicaciones n
o activo - n (Euros) || dispensacion terapéutico
(Laboratorio) contrastada

Aminole ||Metvix. 160 mg/gramo, |(287,70 Prescripcion LO1XD. Agentes para ||Tratamiento de queratosis actinica fina
vulinato ||(Galderma S.A.) crema, envase 2 normal. terapia fotodinamica ||o no hiperqueratdsica en la cara o
de gramos cuero cabelludo.
metilo Tratamiento del carcinoma basocelular

. superficial y/o nodular cuando otros
Nacional tratamientos sean inadecuados por
posible morbilidad relacionada con el
tratamiento y por mal resultado
estético.

Anagreli Xagrid (Shire 0,5 mg,1 frasco ||481,55 Diagnéstico NLO1X Otros agentes |[Reduccion del recuento elevado de
da Pharmaceuticals de 100 cépsulas hospitalario antineoplasicos plaguetas en pacientes de riesgo con
hidroclo Ibérica, S.L.) duras trombocitemia esencial que no toleran
. el tratamiento que estan siguiendo o
. cuyo recuento de plaguetas no
Centraliz disminuye hasta un nivel aceptable con
ado dicho tratamiento.
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Aripipra Abilify. 5 mg - 28 136,98 Prescripcién NO5AX. Otros Tratamiento de la esquizofrenia www.ukmi.nhs.
zol (Bristol Myer comprimidos. 144,03 normal antipsicéticos uk/
Centraliz Squibb) 10 mg-28 144,03
- comprimidos www.irf.dk
15 mg- 28
comprimidos
Bivaliru ||Abilify. 250 mg 10 4.200 Uso hospitalario BO1A-Agente Anticoagulante en pacientes sometidos
dina (Bristol Myer viales polv para ||(PVL) antitrombotico a intervencién coronaria percutanea
centraliza||Sauibb) sol iny
do
Bevaciz ||Avastin (Roche 25 mg/ml, 1 vial|[1272.89 Uso hospitalario. || NLO1X Otros agentes ||En combinacién con 5- nhscrd.york.ac.
umab Farma, S.A.) 100mg/4 ml 25 |[[{(PVL) antineoplasicos fluorouracilo/acido folinico por via uk
; mg/ml 1 vial intravenosa con 5-
gsgtrallz 400 mg/16 ml. 1272.89 fluorouracilo/acidofolinico irinotecan
: : intravenosos para el tratamiento en
(PVL) primera linea de pacientes con
carcinoma metastatico de colon o
recto.
Cinacalc ||Mimpara. 30 mg, 28 179,10 (PVL) ||Uso hospitalario. H95BX01 Hormonas ||Tratamiento del hiperparatiroidismo www.ukmi.nhs.
et. (Amgen). comprimidos 330,42 (PVL) contra la hormona ||secundario en pacientes con uk
Centraliz 60 mg 28 495,62.(PVL) paratiroidea. insuficiencia renal crénica en diélisis.
d comprimidos Reduccion de la hipercalcemia en
ace: 90 mg 28 pacientes con carcinoma de
comprimidos. paratiroides.
Colistim ||Colistimetato de 1 MUI 10 viales |58 (PVL) Uso hospitalario JO1X BO1-otros Via IV: tratamiento de infecciones
etato de [[sodio Ges ® G.E.S. ||sol iny antibacterianos  ||graves del tracto respiratorio inferior y
sodio genéricos espafioles delltr‘ac‘to urinario, s?empre que los
Nacional antibioticos convencionales estén
contraindicados o sean ineficaces
debido a la presencia de resistencias.
Via inhalatoria: tratamiento de
infecciones pulmonares causadas por
cepas sensibles de Pseudomonas
aeruginosa en pacientes con fibrosis
quistica
Delapril Beniod 30 mg 28 13,26 Con receta C09AA12-farmacos ||Hipertension arterial esencial
Naciona/ ||Trinordiol comprimidos meédica inhibidores de la
Chiesi Espafia angiotensina, solos
Efalizu ||Raptiva ® Serono |{100 mg/ ml 4 ||1046,55 Diagnéstico LO4AA - agentes Tratamiento de pacientes adultos con ||www.ukmi.nhs.
mab Espafia vial + 4 jer + 8 hospitalario inmunosupresores ||psoriasis en placas cronica de uk
Centraliz aguj sol iny selectivos moderada a grave, en los que ha
o fracasado la respuesta o tienen afssaps-
200 contraindicacion o intolerancia a otros ||prd.afssaps.fr
tratamientos sistémicos, que incluyen
ciclosporina, metotrexato y PUVA
Epleren ||Inspra ® Pfizer 25 mg 30 84,58 415,64 ||Con receta CO3D A04 - Afiadido a la terapia estandar www.ukmi.nhs.
ona comprimidos 25 ||89,88 415,64 ||médica antagonistas de la ||incluyendo beta-bloqueantes, para uk
Nacional mg 200 aldosterona reducir el riesgo de mortalidad y
comprimidos 50 morbilidad cardiovascular en pacientes
mg 30 estables con disfuncién ventricular
comprimidos 50 izquierda (FEV | < ¢ igual 40%) y
mg 200 signos clinicos de insuficiencia cardiaca
comprimidos después de un infarto de miocardio
reciente.
Ranelat ||Protelos. (Servier) |2 g- 28 sobres (49,93 Con receta MO5BX03 otros Tratamiento de la osteoporosis afssaps-
ode Osseor (Servier). 29 - 84 sobres [{103,91 médica agentes que afectan ||posmenopéausica a fin de reducir el prd.afssaps.fr
estronci la estructura dsea y ||riesgo de fracturas vertebrales y de
® la mineralizacién. ||cadera.
Centraliz
ado.
Fosamp ||Telzir® 50 mg/ml 225 ({316,89 (PVL) ||Uso hospitalario JO5A EO7-antivirales ||En combinacion con ritonavir a dosis afssaps-
renavir ||GlaxoSmithKline ml de accion directa  ||bajas, para el tratamiento de adultos ||prd.afssaps.fr
Centraliz infect_ado§ por el VIH-1, en
s combinacion con otros agentes
antirretrovirales
Gadobé ||Multihance ® 334 mg/ml 0,5 |[6,21 Con receta VO8CA- Medios de ||Multihance es un medio de contraste ||afssaps-
nico, Bracco S.P.A. M 1 vial 5 ml sol médica contraste paramagnético para utilizacion en el prd.afssaps.fr
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http://www.ukmi.nhs.uk/NewMaterial/html/docs/AripiprazoleNMP0604.pdf
http://www.ukmi.nhs.uk/NewMaterial/html/docs/AripiprazoleNMP0604.pdf
http://www.irf.dk/en/reviews_02/abilify.htm
http://nhscrd.york.ac.uk/online/hta/20040901.htm
http://nhscrd.york.ac.uk/online/hta/20040901.htm
http://www.ukmi.nhs.uk/NewMaterial/html/docs/CinacalcetNMP0505.pdf
http://www.ukmi.nhs.uk/NewMaterial/html/docs/CinacalcetNMP0505.pdf
http://www.ukmi.nhs.uk/NewMaterial/html/docs/EfalizumabNMP0105.pdf
http://www.ukmi.nhs.uk/NewMaterial/html/docs/EfalizumabNMP0105.pdf
http://afssaps-prd.afssaps.fr/html/has/sgt/htm/avis/data/ct031789.pdf
http://afssaps-prd.afssaps.fr/html/has/sgt/htm/avis/data/ct031789.pdf
http://www.ukmi.nhs.uk/NewMaterial/html/docs/Eplerenone NMP 1204.pdf
http://www.ukmi.nhs.uk/NewMaterial/html/docs/Eplerenone NMP 1204.pdf
http://afssaps-prd.afssaps.fr/html/has/sgt/htm/avis/data/ct031773.pdf
http://afssaps-prd.afssaps.fr/html/has/sgt/htm/avis/data/ct031773.pdf
http://afssaps-prd.afssaps.fr/html//has/sgt/htm/avis/data/ct031613.pdf
http://afssaps-prd.afssaps.fr/html//has/sgt/htm/avis/data/ct031613.pdf
http://afssaps-prd.afssaps.fr/html//has/sgt/htm/avis/data/ct031613.pdf
http://afssaps-prd.afssaps.fr/html//has/sgt/htm/avis/data/ct031613.pdf
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acido iny 51,65 paramagnéticos diagnéstico por imagen mediante
Reconoci 334 mg/ml 0,5 resonancia magnética (RM) de higado
miento M 1_via| 10 ml ||70,56 Y si_stema nervioso centyal (SNC)j Esta
- sol iny indicado para la deteccion de lesiones
334 mg/ml 0,5 (89,66 hepaticas focales en pacientes con
M 1 vial 15 ml evidencia o sospecha de cancer
sol iny hepético primario o de enfermedad
334 mg/ml 0,5 metastasica. También esta indicado
M 1 vial 20 ml para la RM de cerebro y médula
sol iny espinal donde mejora la deteccion de
lesiones y proporciona informacién
diagnostica adicional a la obtenida por
RM sin contraste.
Insulina ||Levemir Flexpen ® |(100 U/mI 5 79,38 Con receta A10AE05- Tratamiento de la diabetes mellitus www.ukmi.nhs.
Detemir |[Novo Nordisk plumas médica Insulinas y analogos uk
Centraliz Pharma de accion prolongada
ado afssaps-
prd.afssaps.fr
Mitotan ||Lysodren ® HRA 500 mg 100 672,22 Diagnostico LO1X X23-Otros Tratamiento sintomatico del carcinoma ||afssaps-
o Pharma Francia comprimidos hospitalario agentes de la corteza suprarrenal avanzado prd.afssaps.fr
Centraliz antineoplasicos (inextirpable, metastatico o de
ado recaida). No se ha determinado el
efecto de Lysodren en el carcinoma no
funcional de la corteza suprarrenal
Pemetre||Alimta ® 500 mg 1 vial 1200(PVL) Uso hospitalario LO1BA04-Anélogos ||En combinacién con cisplatino,
xed Lilly del &cido félico indicado para el tratamiento de
Centraliz pacientes con mesotelioma pleural
ado maligno no resecable que no han
recibido quimioterapia previamente.
En monoterapia, indicado para el
tratamiento de pacientes con cancer
de pulmén no microcitico localmente
avanzado o metastatico que han sido
tratados previamente con
quimioterapia.
Solifena ||Solifenacina 5 mg 30 51,61 Con receta G04B D08- Tratamiento sintomatico de la www.ukmi.nhs.
cina Yamanouchi ® comprimidos médica Antiespasmaédicos  [|incontinencia de urgencia y/o aumento ||uk
Reconoci Yamanouchi urinarios de la frecuencia ur'inaria yla yrgencia )
- Vesicare ® que puede producirse en pacientes con |[www.irf.dk
s Yamanouchi sindrome de vejiga hiperactiva
mutuo
(Paises
Bajos)

Fuente: Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios (MSC).

NUEVAS FORMAS FARMACEUTICAS, PRESENTACIONES, INDICACIONES DE
PRINCIPIOS ACTIVOS CONOCIDOS

(con acuerdo de precio en Enero-Mayo 2005)

Nombre

L . . L. P.V.P ||[Condicién de Subgrupo S
Principio activo comercial ||[Presentacion . iy A Indicaciones
- (Euros) ||[dispensacién|| terapéutico
(Laboratorio)
Carbidopa/Levodopa. ||Duodopa Gel intestinal 756 (PVL) Uso hospitalario NO4BAO02- Tratamiento de la enfermedad de Parkinson en
Nueva via de (Neopharma AB) Antiparkinsonianos |estado avanzado con fluctutaciones motoras
administracion: enteral, graves e hiperdiscinesia cuando las
gel para administracion camlbqamones de medlameptos disponibles para
- el Parkinson no han proporcionado resultados
continua en casetes satisfactorios.
para ser conectados a
una bomba programable
conectada a un catéter
gue se implanta en el
duodeno.
Fibrinbgeno/ Tachosil 9.5x4.8cm, 1 ||275 (PVL) Uso hospitalario || BO2B Vitamina K y [|Tratamiento de apoyo en cirugia para mejorar la
(Nycomed esponja otros hemostaticos ||hemostasis cuando las técnicas estandar

© Copyright Adefarma.m Santa Engracia 17, 5° Izda @ 28010 MADRIDo
Tel: +34 91 4466210 o Fax: +34 91 446698 7me-mail:adefarma@adefarma.es

12



http://www.ukmi.nhs.uk/NewMaterial/html/docs/insulindetemirNMP0205.pdf
http://www.ukmi.nhs.uk/NewMaterial/html/docs/insulindetemirNMP0205.pdf
http://afssaps-prd.afssaps.fr/html/has/sgt/htm/avis/data/ct031784.pdf
http://afssaps-prd.afssaps.fr/html/has/sgt/htm/avis/data/ct031784.pdf
http://afssaps-prd.afssaps.fr/html//has/sgt/htm/avis/data/ct031613.pdf
http://afssaps-prd.afssaps.fr/html//has/sgt/htm/avis/data/ct031613.pdf
http://www.ukmi.nhs.uk/NewMaterial/html/docs/SolifenacinNMP0904.pdf
http://www.ukmi.nhs.uk/NewMaterial/html/docs/SolifenacinNMP0904.pdf
http://www.irf.dk/en/reviews_02/vesicare_02.htm
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Trombina Austria GMBH) 3.0x2.5¢cm, 1 demuestran ser insuficientes. Unicamente se ha
Nueva forma esponja demostrado su eficacia en cirugia hepatica.
P 52.71 (PVL)
farmacéutica 4.8x4.8.cm, 2
esponjas
3.0x25cm,5 302.50
esponjas (PVL)
263.54 (PVL
Ibuprofeno Pedea 5 mg/ml, 4 381 (PVL) Uso hospitalario. CO1EB16-Otros Tratamiento del conducto arterioso peristente
Nueva indicacion. Nueva||(Orphan Europe ||ampollas de 2 preparados hemodindmicamente significativo en recién
via de administracién SARL) ml. cardiacos. nacidos prematuros menores de 34 semanas de
Nueva forma ' edad gestacional.
farmacéutica
Zinc (Acetato de zinc Wilzin. (Orphan ||25 mg. 250 176,60 Uso hospitalario. || ALBAX05 Productos || Tratamiento de la enfermedad de Wilson.
dihidrato) Europe,m S.L. caps. (PVL) para el tracto
Centralizado 50 mg. 250 alimentario y el
Nueva presentacion caps. 340,18 metabolismo.
Nueva indicacion (PVL)

Fuente: Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios (MSC).

Nuevas Indicaciones Autorizadas 2005 (Enero - Julio)

Subgrupo Nombre L . Condiciones de L . .
e p Principio activo ] hye Nuevas indicaciones autorizadas
terapeutico comercial dispensacion
- Tt® agudo de la Ulcera gastrica inducida por AINEs en pacientes que precisen
seguir tt® con AINEs durante el proceso de curacién de la Ulcera.
A02BC PRO-ULCO Lansoprazol Receta médica - Prevencion de la Ulcera géstrica inducida por AINEs en pacientes de riesgo (con
antecedentes de Ulcera gastrica) que requieran tt° crénico con AINEs.
- Tt° sindrome de Zollinger-Ellison.
. ) } - Prevencion de las nauseas y los vomitos que se asocian con la quimioterapia
AO4AD EMEND © Aprepitant Uso hospitalario antineoplasica moderadamente emetogena.
- En triple terapia oral, en combinacién con metformina y sulfonilurea, en pacientes
A10BG AVANDIA © Rosiglitazona Receta médica (sobre todo con sobrepeso) con control glucémico insuficiente a pesar de la doble
terapia oral.
- Prevencion de eventos tromboembodlicos (ETV) en pacientes médicos
BO1AX ARIXTRA © Fondaparinux Receta médica considerados de alto riesgo QG{ ET\_/ y qug han sido mmoylllzados d_ebldo. a una
enfermedad aguda con insuficiencia cardiaca y/o alteraciones respiratorias agudas,
y/o alteraciones inflamatorias o infecciosas agudas.
- Modifica las siguientes indicaciones:
- Tt® sintomatico de la anemia en pacientes adultos con tumores sélidos (se
NEO-RECORMON elimina la prevencioén y la restriccion de uso en pacientes con tumores sélidos
BO3AX © Epoetina beta Uso hospitalario previamente tratados con quimioterapia con platino).
- Tt° sintomatico de la anemia en pacientes adultos con mieloma madltiple, linfoma
no-Hodgkin de bajo grado o leucemia linfocitica crénica, que tienen deficiencia
relativa de eritropoyetina y estan recibiendo terapia antitumoral.
: = - . S -
ATACAND®™ Candesartan cilexetilo ||Receta médica Se afiade a la ficha técnica: El tt con Atacand® reduge la mortalidad y la
hospitalizacion por insuficiencia cardiaca y mejora sus sintomas.
CO9CA - Tt° de pacientes con insuficiencia cardiaca y con funcién sistélica ventricular izda
PARAPRES Candesartan cilexetilo ||[Receta médica deprimida (fraccién de eyeccién ventricular izda = 40%) como terapia adicional a
los IECAs o cuando éstos no se toleren.
CO10AA LIPLAT Pravastatina Receta médica - Se_ _amplla el u;o,a}: nifios y adolescentes (8 a 18 afios) con hipercolesterolemia
familiar heterocigotica.
HO1AC SAIZEN Somatotropina Uso hospitalario Eggz;tomo del crecimiento en nifios nacidos pequefios para su edad gestacional
JO2AC ||VFEND © ||Voriconazo| ||Uso hospitalario |— Tt® de la candidemia en pacientes no neutropénicos.
VAQTA ®W . . . ] .
JO7BC EPAXAL Antigeno hepatitis A Receta médica - Se amplia el uso a: nifios de 12 a 23 meses de edad.
LO1AX TEMODAL Temozolomida Dlagpostlgo Tt de_ pacientes con gllobllastome_t multlform_e de nuevo dlagnostlco_
hospitalario concomitantemente con radioterapia y posteriormente en monoterapia.
LO1BB BENEFLUR Fludarabina Receta médica - Tratamiento e la leucemia linfocitica crénica de células B (LLC-B) en pacientes

con suficiente reserva medular.
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- Cancer de ovario: en combinacién con carboplatino, esta indicada en el

GEMZAR Gemcitabina Uso hospitalario tratamiento de pacientes con carcinoma epitelial de ovario recurrente que hayan
LOBC1 recaido, al menos, 6 meses después de un tratamiento basado en un platino.
Diagndstico - Se elimina: tt® adyuvante tras cirugia en pacientes con cancer colorrectal.
XELODA © Capecitabina grostic ;- Quedando: tt° adyuvante tras cirugia en pacientes con cancer de colon estadio
hospitalario .
111 (estadio C de Dukes).
- Carcinoma avanzado de ovario (AOC) con enfermedad residual (> 1cm) tras
e R: - : ° al
PAXENE © Paclitaxel Uso hospitalario Iaparoftomla inicial, er] combn?amorlc_on cisplatino como tt dg 12 linea. o
- Carcinoma de pulmén no microcfiitico (CPNM) que son candidatos para cirugia
potencialmente curativa y/o radioterapia, en combincacién con cisplatino.
il - Tratamiento inicial de pacientes con cancer de mama metastético o localmente
avanzado tanto en combinacién con una antraciclina en pacientes en los que esté
TAXOL Paclitaxel Uso hospitalario indicado la antraciclina o en combinacioén con tratstuzumab y en pacientes cuyos
tumores tengan sobre- exposicion de de HER2 en el rango 3+ determinado por
inmunohistoquimica y en las cuales no esté indicado un tt® con antraciclinas.
. . . - Como monoterapia para tt°® de mieloma multiple en progresién en pacientes que
LO1XX VELCADE © Bortezomib Uso hospitalario han sido sometidos o no son candidatosa trasplante de médula 6sea.
L02BG |FEMARA ||Letrozo| |Receta médica |—Tratamiento adyuvante de continuacion del cancer de mama temprano.
- Tt° de la hepatitis B crénica con antigeno HBe positivo o0 negativo en pacientes
Diagndstico adultos con enfermedad hepética compensada y evidencia de replicacion viral, ALT
LO3AB PEGASYS © Peg-interferon alfa-22 gnosic aumentada e inflamacion del higado comprobada histolégicamente y/o fibrosis.
hospitalario ° . e . .
- Tt° de pacientes adultos con hepatitis C cronica coinfectados con VIH
clinicamente estable.
- Ttode la espondilitis anquilosante activa grave en adultos que no han tenido
respuesta adecuada a la terapia convencional.
ENBREL Etanercept Uso hospitalario - Tt® de adultos con psoriasis en placa moderada-grave que no han respondido o
que tienen contraindicada o no toleran otra terapia sistémica (ciclosporina,
LO4AA metotrexato o PUVA).
- En combinacién con metotrexato en el tt° de la artritis psoriasica activa y
REMICADE Infliximab Uso hospitalario progresiva en pacientes que no han respondido adecuadamente a los farmacos
antirreumaticos modificadores de la enfermedad.
- Como sustituto para el injerto de hueso autdgeno, en la fusion vertebral lumbar
MO5BC INDUCTOS © Dibotermina alfa Uso hospitalario anterior a nivel de L4-S;, en adultos con enfermedad de disco degenerativa que
han sido tratados sin cirugia durante al menos 6 meses.
NOSAX RISPERDAL FLAS |[Risperidona Receta médica - _Tratamlento monoterapia de los episodios maniacos asociados a trastornos
bipolares.
ALTISBEN
SERTRALINA
MUNDOGEN Sertralina Receta médica - Tt® del trastorno por estrés postraumatico (TEP).
SERTRALINA
NO6AB PHARMAGENUS
SEROXAT
PAROXETINA Paroxetina Receta médica - Tt del trastorno por estrés postraumatico (TEP).
ALTER
RO3AK L’\II\I/TALSANIIDAUO Fluticasona+Salmeterol||Receta médica - Se amplia el uso a: nifios de 4 a 11 afios.
RO3DC SINGULAIR Montelukast Receta médica - Se incluye en la fu_:h.a_ tecr)lcgz un est_udlo clinicos sobre los efectos del
montelukast en la rinitis alérgica estacional..
SO1EA ALPHAGAN Brimonidina Receta médica - Como terapia coadyuvante con otra medlcac_lon indicada para reducir la presién
intraocular cuando la P10 deseada no se consigue con un Unico agente.
- Estimulacion pre-terapéutica en pacientes de bajo riesgo tiroidectomizados
V04CJ THYROGEN © Tirotropina Uso hospitalario mantenidos con terapia de supresién hormonal (THST) para la ablacién de restos

de tejidos tiroideos (en combinacién) con 3,7GBq de yodo radioactivo (1311).

(1)= No financiado por el SNS.

© = Autorizado por la EMEA por procedimiento europeo centralizado.
RM= Autorizado por la EMEA por procedimiento europeo de Reconocimiento Mutuo

Fuente: Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios (MSC).
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Legislacion y desarrollo legislativo

1.- Comunidad de Madrid:

En el 2005, se pueden resefiar tres Ordenes y un Decreto del Gobierno de la
Comunidad de Madrid en relacion con la farmacia, en algun caso indirecta. Una
primera Orden es la que aprueba el Plan Integral anual de Inspeccién de
Sanidad y Consumo de la Comunidad de Madrid, que incluye en sus paginas 19
a 23 el Plan de Inspeccién Farmacéutica 2.

Las otras dos Ordenes a que hacemos referencia son de creacion de dérganos
asesores. En el mes de diciembre se crea la Comision Regional de Cuidados
Paliativos, que incluye un representante de la DG de Farmacia de la Comunidad entre
los vocales miembros de la misma. En octubre se crea la Comision Asesora para la
elaboracion del Plan Regional de Prevencion y Control del Riesgo Cardiovascular, en
la que también se incluye como vocal al titular de la DG de Farmacia o persona en
quien delegue. Y, esta vez por Decreto, en septiembre se crean el Comité Regional
para la Prevencidn, el Control y Seguimiento de la Evolucion Epidemioldgica del Virus
de la Gripe y la Comision Cientifica de Estudio y Asesoramiento en materia de Gripe
Aviar. Curiosamente, la DG de Farmacia y Productos Farmacéuticos es vocal
solamente del Comité de seguimiento de la Gripe, pero no de la Comisidon sobre la
Gripe Aviar.

En 2005 se produjeron modificaciones en la estructura organica de la Consejeria
de Sanidad y Consumo, la primera por Decreto 15/2005, de 27 enero, que finalmente

2 - Los Programas basicos de Inspeccion incluidos en el Plan anual 2005 de Inspeccién Farmacéutica son los
siguientes: Programa de Inspeccion de Medicamentos y Productos Sanitarios, que a su vez integra: Programa
de Control de Buenas Practicas de Laboratorio; Programa de Control de Ensayos Clinicos y Estudios Post-
Autorizacion; Programa de Inspeccion y Control de la Promocién de Medicamentos; Programa de Control de la
Distribucion de Medicamentos de Uso Humano; de Control del Mercado de Medicamentos de Uso Humano;
Programa de Control de Medicamentos llegales; Programa de Farmacovigilancia: Programa de Control de
Medicamentos Veterinarios; y Programa de Control de Productos Sanitarios y Cosméticos. El segundo Programa
basico es el de Inspeccion de Servicios Farmacéuticos, que a su vez integra: Programa de Control de
Dispensacion de Medicamentos con Potencial Consumo para Usos No terapéuticos; Programa de Control de
Medicamentos Estupefacientes; programa de Control de Establecimientos que realicen Formulacién Magistral;
Programa de Control de Suministro y Uso de Medicamentos Citotéxicos; y Programa de Control de Utilizacion
de Medicamentos en Centros Clinicos sin Internamiento. El tercer Programa Bésico es el de Inspeccion de la
Prestacion Farmacéutica, que incluye: Programa de Control de Talonarios e ldentificacion de Prescriptores;
Programa de Control de la Facturacion, Programa de Control de la Prestacion Farmacéutica en Residencias
Geriatricas; Programa de Control de la Desviacidn hacia Usos no Terapéuticos de los Medicamentos; Programa
de Investigacién del Fraude en la Prestacion Farmacéutica; Plan de Control del Paciente Mayor Polimedicado; y
Plan de Control de la Prescripcion y Dispensacion de Medicamentos Sometidos a Condiciones Especiales.
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quedo fijada por Decreto 100/2005, de 29 septiembre, sin afectar a la DG de
Farmacia y Productos Sanitarios.

También en 2005, por Resolucion de 14 de diciembre de 2005, se aprueba una
modificacion de los Estatutos del Colegio Oficial de Farmacéuticos de
Madrid.

Finalmente, interesa solamente conocer —en cuanto a legislacion de ambito
autonomico- la existencia de una Disposicion Adicional Primera de la Ley 7/2005, de
23 diciembre, de ORDENACION ECONOMICA de la Comunidad de Madrid, que cambia
la naturaleza juridica de la Agencia de Informética y Comunicaciones de la Comunidad
de Madrid, antes Organismo Autdbnomo, y excluye expresamente de las competencias
de dicha Agencia, en el punto 4 de la citada Disposicion Adicional, las funciones sobre
los sistemas de informética médica, gestidn sanitaria y a aquéllas relativas a las
relaciones del sistema sanitario con los ciudadanos, profesionales sanitarios, oficinas
de farmacia, sanidad privada, etc..

Relacidn leqgislacién Comunidad de Madrid 2005:

e Decreto 8972005, de 22 septiembre, por el que se crea el Comité para la Prevencion, el
Control y Seguimiento de la Evolucion Epidemioldgica del Virus de la Gripe y la Comision
Cientifica de Estudio y Asesoramiento en materia de Gripe Aviar de la Comunidad de Madrid
(BO. Comunidad de Madrid 26 septiembre 2005).

e Decreto 100/2005, de 29 septiembre, que establece la estructura organica de la Consejeria
de Sanidad y Consumo (BO. Comunidad de Madrid 30 septiembre 2005)

e Orden 1523/2005, de 6 octubre, que crea la Comisién Asesora para la elaboracion del Plan
Regional de Prevencion y Control del Riesgo Cardiovascular en la Comunidad de Madrid (BOCM
de 31 de octubre 2005).

e Orden 450/2005 POR LA QUE SE APRUEBA EL PLAN INTEGRAL DE INSPECCION DE SANIDAD
Y CONSUMO DE LA COMUNIDAD DE MADRID PARA 2005. Incluye PLAN DE INSPECCION
FARMACEUTICA 2005.

e Orden 1940/2005, de 23 diciembre, de la Consejeria de Sanidad y Consumo de la Comunidad
de Madrid, que crea y regula la Comision Regional de Cuidados Paliativos y la Comision
Cientifico-Técnica de Cuidados Paliativos de la Comunidad de Madrid (BOCM de 29 de
diciembre).

e Resoluciéon de 14 diciembre 2005 de la DIRECCION GENERAL RELACIONES CON LA
ADMINISTRACION DE JUSTICIA Y DE POLITICA INTERIOR, por la que se dispone la publicacion
en el Boletin Oficial de la Comunidad de Madrid de la modificacion del articulado de los
Estatutos del Colegio Oficial de Farmacéuticos de Madrid (LCM 1999\217). (BO.
Comunidad de Madrid 4 enero 2006).
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2.- Estatal:

En diciembre de 2005, por resolucion de la DG de Farmacia y Productos
Sanitarios, se modifica el anejo del Real Decreto 2402/2004, de 30 de
diciembre, con el fin de incorporar al mismo, a efectos de reduccién del precio de
venta de laboratorio correspondiente, aquellos productos que lleven al menos un afio
incluidos en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud con cargo a
fondos publicos. La entrada en vigor de la resolucion: 1 de enero de 2006. Ya en
febrero de 2005 otra resolucion de la DG habia corregido errores advertidos en el
listado del anexo.

En Julio se aprueba por la Secretaria G. De Industria el Plan PROFARMA de
promocion de la 1+D+I en la industria farmacéutica.

En junio de 2005 el Ministerio da publicidad al Convenio suscrito con el
Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos. Este Convenio —que
acaba en 2006, esta contestado juridicamente y no ha resultado hasta el momento
operativo- pretende aglutinar a través del Consejo la informacion de unidades
dispensadas por oficinas de farmacia a través del SNS, que los Colegios remiten a los
Servicios de Salud de las CC.AA.

Por su parte, el Convenio Colectivo de Farmacias se publica en el BOE en
marzo, habiéndose firmado la resolucién el 28 de febrero.

Poco maés dio de si la legislacion que afecta a las farmacias: en febrero, a
través de RD, se traspone la Directiva 2003/15/CE que modifica la
Directiva Marco sobre productos cosméticos. Una de las novedades es la
obligacion de utilizar sistematicamente métodos alternativos a la experimentacion
animal para la evaluacion de la seguridad de los productos cosméticos o de sus
ingredientes 0 combinaciones de ingredientes, pero son cuestiones que no afectan a
la comercializacion. Completan la enumeracion legislativa del afio 2005 un RD de 14
de enero sobre circulacion intracomunitaria de medicamentos de uso humano y una
Orden de 30 de septiembre aprobando a tercera ediciébn de la Real Farmacopea
Europea.

Relacion legislaciéon estatal 2005:

e REAL DECRETO 11/2005, de 14 de enero, por el que se modifica el REAL DECRETO
1785/2000, de 27 de octubre, sobre la circulaciéon intracomunitaria de medicamentos de uso
humano (BOE num. 24, de 28 enero).
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Resolucién de 15 febrero 2005. DIRECCION GENERAL FARMACIA Y PRODUCTOS

SANITARIOS. Modifica el anejo del Real Decreto 2402/2004, de 30-12-2004, que desarrolla el
articulo 104 de la Ley 25/1990, de 20-12-1990, del Medicamento, para las revisiones
coyunturales de precios de especialidades farmacéuticas y se adoptan las medidas adicionales
para la contencién del gasto farmacéutico (BOE 7 marzo 2005).

REAL DECRETO 209/2005, de 25 de febrero por el que se modifica el Real Decreto
1599/1997, de 17 de octubre sobre productos cosméticos (BOE 26/02/2005).

Resolucién de 28 febrero 2005.DIRECCION GENERAL TRABAJO. Dispone la inscripcion en el
registro y publicacion de las tablas salariales actualizadas del afio 2004, y las nuevas tablas para
el afio 2005, del Convenio colectivo de farmacias (RCL 2004\1545) (cédigo Convenio namero
9903895) (BOE 21 marzo 2005).

ORDEN SC0O/544/2005, de 8 de marzo, por la que se modifican los anexos Il y Il y
establece el contenido del anexo IX del Real Decreto 1599/1997, de 17 de octubre sobre
productos cosméticos.

Resolucién de 17 junio 2005. SUBSECRETARIA MINISTERIO SANIDAD Y CONSUMO. Da
publicidad al Convenio por el que se encomienda la gestion de la informacion prevista en el Real
Decreto 725/2003, de 13-6-2003 (RCL 2003\1608), por el que se desarrollan determinados
aspectos del articulo 100 de la Ley 25/1990, de 20-12-1990 (RCL 1990\2643), del Medicamento,
al Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos (BOE 15 julio 2005).

Resolucion de 26 julio 2005. SECRETARIA GENERAL INDUSTRIA. Establece las bases
reguladoras del Plan PROFARMA: Promocion de la investigacion cientifica, desarrollo e
innovacién tecnoldgicos (I+D+1) en la industria farmacéutica. (BOE 30 julio 2005)

ORDEN SC0/3129/2005, de 30 de septiembre, por la que se aprueba la tercera edicion
de la Real Farmacopea Europea (B.O.E. de 11 de octubre de 2005).

Resoluciéon de 7 diciembre 2005. Modifica el Anejo al Real Decreto 2402/2004, de 30-12-
2004, que desarrolla el articulo 104 de la Ley 25/1990, de 20-12-1990, del Medicamento, para
las revisiones coyunturales de precios de especialidades farmacéuticas y adopta las medidas
adicionales para la contencién del gasto farmacéutico. (BOE 20 diciembre 2005)

3.- Europea:

A lo largo del afio 2005, 3 Reglamentos y 3 Directivas, ademas de dos
Decisiones hacen referencia a medicamentos o a la profesion farmacéutica. La
siguiente relacion orienta sobre las materias tratadas:

Directiva 2005/94/CE del Consejo, de 20 de diciembre de 2005 , relativa a medidas
comunitarias de lucha contra la influenza aviar y por la que se deroga la Directiva
92/40/CEE. Diario Oficial n° L 010 de 14/01/2006 p. 0016 — 0065

Reglamento (CE) 2049/2005 de la Comision, de 15 de diciembre de 2005 , por el que se
establecen, de conformidad con el Reglamento (CE) n o 726/2004 del Parlamento Europeo y del
Consejo, disposiciones relativas al pago de tasas a la Agencia Europea de Medicamentos
por parte de las microempresas, pequefias y medianas empresas y a la asistencia administrativa
que éstas reciben de aquélla Texto pertinente a efectos del EEE. Dijario Oficial n° L 329 de
16/12/2005 p. 0004 — 0007.

Reglamento (CE) 1966/2005 de la Comision, de 1 de diciembre de 2005 , por el que se
modifica el Reglamento (CEE) 2061/89 relativo a la clasificacion de ciertas mercancias en
la nomenclatura combinada. Diario Oficial n° L 316 de 02/12/2005 p. 0005 — 0006.
Reglamento (CE) 1905/2005 del Consejo, de 14 noviembre de 2005, por el que se
modifica el Reglamento (CE) 297/95 relativo a las tasas que deben pagarse a la Agencia
Europea de Medicamentos. Diario Oficial n° L 304 de 23/11/2005 p. 0001 — 0009

Decisién del Comité Mixto del EEE 130/2005, de 21 de octubre de 2005 , por la que se
modifica el anexo | (Cuestiones veterinarias y fitosanitarias) del Acuerdo EEE.
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e Directiva 2005/36/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 7 de septiembre de 2005,
relativa al reconocimiento de cualificaciones profesionales (Texto pertinente a efectos del
EEE). Diario Oficial n° L 255 de 30/09/2005 p. 0022 — 0142.

e Decision 2005/387/JAIl del Consejo, de 10 de mayo de 2005, relativa al intercambio de
informacién, la evaluacion del riesgo y el control de las nuevas sustancias
psicotrépicas. Diario Oficial n° L 127 de 20/05/2005 p. 0032 — 0037.

e Directiva 2005/28/CE de la Comisién, de 8 de abril de 2005, por la que se establecen los
principios y las directrices detalladas de las buenas practicas clinicas respecto a los
medicamentos en investigacion de uso humano, asi como los requisitos para autorizar la
fabricacion o importacién de dichos productos (Texto pertinente a efectos del EEE). Diario Oficial
n° L 091 de 09/04/2005 p. 0013 — 0019.

En cuanto a legislacion en preparacion, el 11 de noviembre de 2005 se publicé una
Propuesta de Directiva de la Comision, para modificar las Directivas 90/385/CEE y
93/42/CEE del Consejo, asi como la Directiva 98/8/CE del PE y del Consejo, en el
marco de la revision de directivas sobre productos sanitarios. Entre otras materias, la
propuesta de la Comision pretende mejorar la normativa europea en la vigilancia de
los productos comercializados y un aumento de la transparencia ante el publico en
relacion con la aprobacion de estos productos. Respecto al primer punto citado, se
podria incorporar un punto a las directivas que otorgue fundamento juridico a la
coordinacion entre Estados dentro de la UE y para actividades internacionales, puesto
gue la Comisién constata la importancia de la importacién de estos productos a la UE.
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Farmacovigilancia.
Alertas de la AEMPS

La AEMPS public6 18 notas informativas para medicamentos de uso humano (una de
ellas actualizacion de otra emitida en enero); 4 para medicamentos de uso
veterinario; y sobre productos sanitarios 4 notas informativas, 1 alerta y 1 nota de
seguridad durante 2005.

Las notas informativas respecto a medicamentos de uso humano fueron
practicamente el mismo numero de las emitidas en 2004 (17), con un incremento
importante sobre las 10 de media que se publicaron los tres afios anteriores. Ese
incremento en 2004 y 2005 indica un cambio en la AEMPS hacia una mayor
informacion de riesgos asociados y sospechas.

Medicamentos de uso humano y veterinario:

Bisfosfanatos de administracion parentral y osteonecrosis del maxilar. Nota informativa
2005/17 de la AEMPS. 8-11-2005

Galantamina (Reminyl®) : Incremento de la mortalidad en pacientes con deterioro
cognitivo leve.(Actualizacion de la nota informativa de enero de 2005). 24-10-2005.

Suspension cautelar de la autorizacion de comercializacion de Hexavac®. (Vacuna
Hexavalente). Nota informativa 2005/16 de la AEMPS. 20-9-2005.

Recomendaciones para la retirada del tratamiento con Agreal®(Veraliprida). Nota
informativa 2005/15 de la AEMPS. 7-7-2005.

Prohibiciéon de féormulas magistrales con productos anorexigenos y estimulantes del
sistema nervioso central: Benfluorex, Prolintano, Pemolina, Fenilpropanolamina y tiratricol.
Nota informativa 2005/14 de la AEMPS. 30-6-2005.

Carisoprodol( Mio-Relax®, Relaxibys®): riesgo de abuso y dependencia. Nota
informativa 2005/13 de la AEMPS. 29-6-2005.

Anti-inflamatorios inhibidores selectivos de la COX-2: riesgo cardiovascular
(actualizacion de la nota informativa 2005705, de febrero de 2005). Nota informativa
2005/12 de la AEMPS. 29-6-2005.

Suspensién de comercializacion de Veraliprida (Agreal®). Nota informativa 2005/11 de la
AEMPS. 20-5-2005.

Corticosteroides con vitaminas del grupo B para administracién parenteral: modificacion
de las condiciones de autorizacion. Nota informativa 2005/10 de la AEMPS. 13-5-2005.
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Uso de ISRS y otros antidepresivos en nifios y adolescentes. Nota informativa 2005/09 de
la AEMPS. (Actualizacion de las notas 2004/06 y 2004/14). 26-4-2005.

Riesgos del uso de la hormona del crecimiento en jévenes y adultos sanos y paso a "uso
hospitalario”. Nota informativa 2005/08 de la AEMPS. 22-4-2005.

Elidel® (pimecrolimus) y Protopic® (tacrolimus), riesgo de tumores. Nota informativa
2005/07 de la AEMPS. 4-4-2005.

Administracion de Didanosina y Tenofovir: nuevos datos de eficacia y seguridad
desaconsejan su uso concomitante. Nota informativa 2005/06 de la AEMPS. 2-3-2005.

Anti-inflamatorios inhibidores selectivos de la COX-2 y riesgo cardiovascular: nuevas
restricciones de uso. Nota informativa 2005/05 de la AEMPS. 18-2-2005.

Hepatitis inducida por el tratamiento combinado de Rifampicina con
Saquinavir/Ritonavir: Datos procedentes de un ensayo clinico. Nota informativa 2005/04 de
la AEMPS. 11-2-2005.

Posible confusién en el cambio de una insulina rapida humana (Actrapid®,
Humulina®, Humaplus®) por un analogo de insulina rapida (Novorapid®,
Humalog®). Nota informativa 2005/03 de la AEMPS. 3-2-2005.

Galantamina (Reminyl®): Incremento de la mortalidad en pacientes con deterioro
cognitivo leve. Datos preliminares de dos ensayos clinicos. Nota informativa 2005/02 de la
AEMPS. 26-1-2005.
Tioridazina (Meleril®): Suspension de comercializacion. Nota informativa 2005/01 de la
AEMPS. 18-1-2005.

uso veterinario:

Nota informativa sobre la retirada del mercado de varios lotes de medicamentos veterinarios
de Laboratorios Calier, S.A. 17/11/05

Nota informativa sobre la retirada del mercado de varios lotes del medicamento veterinario
"Metacam 1,5 mg/ml" 16/9/05

Nota informativa sobre la retirada del mercado de varios lotes del medicamento veterinario
"Fevaxyn Pentofel 1/9/05

Nota informativa sobre la suspensién cautelar y retirada del mercado del medicamento de uso
veterinario "Vetersan Mastitis" 22/3/05
Productos sanitarios

Nota informativa sobre los productos AMELAN-WHITENING M y AMELAN-
WHITENING R: prohibicion de comercializacién y retirada del mercado 22/12/05
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Nota informativa sobre el producto ENJUAGUE BUCAL ORALKIN FREE: prohibicion de
comercializacién, prohibicién de utilizacién y retirada del mercado 7/11/05

Nota informativa sobre el producto HENNA NEGRA: prohibicion de comercializacion,
prohibicién de utilizacion y retirada del mercado 23/09/05

Alerta: Productos sanitarios no conformes con la legislacion. Cigarrillos con filtro NTB.
Arkopharma Nederland, B.V. 11/08/05

Nota informativa 2/2005: Retirada del mercado de los lotes 7996988 y 7996989 del
productos TINTA PARA TATUAJES STARBRITE COLORS, color negro 8/04/05

Nota de seguridad 1/2005: Nota de aviso sobre disfibriladores y dispositivos para terapia
de resincronizacion cardiaca TRC-D implantables de la empresa Medtronic 17/02/05
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