DROGAS NUEVAS

J02AC04- Posaconazol

NOXAFIL

 (Lab. Schering-Plough)
Es un agente antimicótico triazólico de amplio espectro.

Indicación: 

-Aspergilosis invasiva en pacientes con enfermedad resistente a anfotericina B o itraconazol, o en pacientes que son intolerantes a estos medicamentos;

- Fusariosis en pacientes con enfermedad resistente a anfotericina B, o en pacientes que son intolerantes a anfotericina B;

- Cromoblastomicosis y micetoma en pacientes con enfermedad resistente a itraconazol, o en pacientes que son intolerantes a itraconazol;

- Coccidioidomicosis en pacientes con enfermedad resistente a anfotericina B, itraconazol o fluconazol, o en pacientes que son intolerantes a estos medicamentos;

- Candidiasis orofaríngea: como terapia de primera línea en pacientes que presentan enfermedad grave o que están inmunodeprimidos, en los que se espera que la respuesta a la terapia tópica sea insuficiente.

-Pacientes que estén recibiendo quimioterapia de remisión-inducción para leucemia mieloide aguda (LMA) o síndromes mielodisplásicos (SMD), que se espera  desarrollen neutropenia prolongada y que presentan alto riesgo de desarrollar infecciones fúngicas invasivas;

- Receptores de trasplante progenitor hematopoyético (TPH) que están recibiendo dosis altas de  terapia inmunosupresora para la enfermedad injerto contra huésped, y que presentan alto riesgo de desarrollar infecciones fúngicas invasivas.

Dosis recomendada en función de la indicación

-Infecciones Fúngicas,  Invasivas (IFI), Refractarias/Pacientes con IFI intolerantes a otros tratamientos 200 mg (5 ml) cuatro veces al día. Pueden tolerar hasta 400 mg 2 veces al día después de alimentos. (La duración del tratamiento debe basarse en la gravedad de la  enfermedad subyacente, la recuperación de la inmunosupresión, y la respuesta clínica)

-Candidiasis Orofaríngea Dosis de “carga” de 200 mg (5 ml) una vez al día, el primer día, luego 100 mg (2,5 ml) una vez al día durante 13 días. Debe administrarse durante o  inmediatamente después de una comida, o un suplemento alimenticio, en pacientes que no pueden tolerar comida para aumentar la absorción oral y para garantizar una exposición adecuada.

Profilaxis de Infecciones Fúngicas Invasivas 200 mg (5 ml) tres veces al día, inmediatamente después de una comida, o un suplemento alimenticio.

La duración del tratamiento se basa en la recuperación de la neutropenia o de la inmunosupresión. En pacientes con leucemia mieloide aguda o síndromes mielodisplásicos, la profilaxis debe empezar varios días antes de la fecha  prevista de la aparición de la neutropenia y continuar durante 7 días después de que el recuento de neutrófilos supere 500 células por mm3.

Forma de administración:  La suspensión oral tiene que agitarse bien antes de su utilización.

Contrainidcaciones:

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

Administración concomitante con:

-Alcaloides del ergot 

-Sustratos del CYP3A4 terfenadina, astemizol, cisaprida, pimozida, halofantrina o quinidina /(Aumenta concentraciones plasmáticas)

-Los inhibidores de la HMG-CoA reductasa simvastatina, lovastatina y atorvastatina

Precauciones :

· En pacientes con hipersensibilidad a azoles.

· Pacientes con hepatoxicidad 

· Pacientes con problemas Cardíacos

Efectos adversos:  Prolongación congénita o adquirida del intervalo QTc ,  Cardiomiopatía, • Bradicardia sinusal, Arritmias sintomáticas preexistentes,  Uso concomitante con medicamentos que prolonguen el intervalo, elevaciones, de leves a  moderadas, de ALT, AST, fosfatasa alcalina, bilirrubina total y/o hepatitis clínica.

Mecanismo de acción inhibe la enzima lanosterol 14α desmetilasa del hongo.

Farmacoinetica 

-Absorción se absorbe con una mediana de tmáx de 3 horas (pacientes que no están en ayunas). La absorción de posaconazol se incrementó considerablemente al administrarse 400 mg  durante o inmediatamente después de consumir una comida rica en grasas

-Distribución se absorbe lentamente y se elimina lentamente, con un gran volumen de distribución aparente (1.774 litros) y se une altamente a proteínas (> 98 %), predominantemente a albúmina sérica.

-Metabolismo

No tiene ningún metabolito principal circulante, y sus concentraciones no parece que se vean alteradas por los inhibidores de las enzimas CYP450. De entre los metabolitos circulantes, la mayoría son conjugados glucurónicos de posaconazol, observándose únicamente unas cantidades

heces.

-Excreción

Se elimina lentamente, con un semivida media (t½) de 35 horas (intervalo de 20 a 66 horas) por las heces principalmente..

 El aclaramiento renal es una vía de eliminación menor.

Más información

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/documents/community-register/2008/2008062346253/anx_46253_pt.pdf 

http://external.doyma.es/pdf/4/4v26n04a13101549pdf001.pdf

L01BC08- Decitabine

DETAVI  (Lab. Dosa)

Antineoplásico, análogo del nucleósido natural 2’- deoxicitidina, indicado en síndromes mielodisplásicos. Estudios in vitro demostraron que no inhibe el citocromo P450 por lo que no interactúa con drogas que se metabolicen por él. Es escasa la unión a proteínas plasmáticas  

Contraindicaciones y advertencias
No usar en pacientes con hipersensibilidad a la droga y los varones que la utilicen deben ser advertidos de no procrear hasta pasados los dos meses del tratamiento. Las mujeres no pueden embarazarse durante el tratamiento con este producto.

Efectos adversos

Neutropenia y trombocitopenia

Más información

http://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda_docs/label/2006/021790lbl.pdf
*L04AC07- Tocilizumab

ACTEMRA (Lab. Roche)

Indicación
Para el tratamiento de adultos con artritis reumatoide activa moderada a grave. El medicamento se emplea en combinación con metotrexato (otro medicamento usado en la artritis reumatoide) en pacientes que no han respondido de forma adecuada o que no toleran otros tratamientos, incluyendo los medicamentos convencionales para el tratamiento de la artritis reumatoide (como el metotrexato) o bloqueantes del factor de necrosis tumoral (TNF). También puede administrarse como monoterapia en pacientes que no pueden tomar metotrexato. 

Tratamiento
Se administra cada cuatro semanas como una perfusión durante una hora. La dosis recomendada es de 8 mg por kilogramo de peso corporal. La dosis mínima es de 480 mg, y no se han realizado estudios con dosis superiores a 1.200 mg. Puede que sea necesario ajustar la dosis de ambos medicamentos.

Advertencias

Interrumpir el tratamiento en pacientes que desarrollen problemas hepáticos o sanguíneos.

Beneficios

En casos de respuesta inadecuada al metotrexato u otro tratamiento convencional aumentan las probabilidades de responder  al tratamiento.

 Más información

http://www.ema.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/RoActemra/H-955-es1.pdf
*V03AC01- Deferoxamina,mesilato
DEFEROXAMINA RICHET(Lab. Richet)
Indicaciones :

· Sobrecarga de hierro – intoxicación aguda por hierro; hemocromatosis primaria y secundaria, incluida talasemia y hemosiderosis por transfusión; en pacientes en los que las enfermedades concomitantes (como anemia grave, hipoproteinemia, insuficiencia renal o cardiaca) excluyen la flebotomía; y para el diagnóstico de sobrecarga por hierro y anemia sideroblástica, anemia hemolítica autoinmune y otras anemias crónicas.

· Sobrecarga de aluminio - en pacientes en diálisis de mantenimiento por insuficiencia renal terminal en los que las medidas preventivas (como ósmosis inversa) han fracasado y con osteopatía dependiente del aluminio y/o anemia, encefalopatía por diálisis; y para diagnosticar la sobrecarga de aluminio.
Dosis y Aplicación

Deferoxamina mesilato puede ser administrada por vía intramuscular, intravenosa o subcutánea.

Cuando se administre por vía subcutánea, la aguja no debe ser introducida muy próxima a la dermis.

Tiene una eficacia limitada en niños menores de tres años.

La dosis normal es de 2 g para adultos y adolescentes y 1 g para niños, administrada como dosis única por vía intramuscular.

Contraindicaciones

Hipersensibilidad a deferoxamina mesilato a menos que el paciente pueda ser desensibilizado.
Precauciones:

Usar con cuidado en pacientes con insuficiencia renal y problemas neurológicos en pacientes con intoxicación con aluminio.

No usar en embarazo por los efectos teratogénicos.

Reacciones Adversas:

· Trastornos de la sangre y del sistema linfático: Raros: discrasias de la sangre (por ejemplo,  trombocitopenia), anemia aplásica.

· Trastornos del sistema inmunológico: Raros: reacciones anafilácticas/anafilactoides con o sin shock, angioedema incluyendo edema laríngeo.

· Trastornos endocrinos: Raros: retraso del crecimiento.

· Trastornos del sistema nervioso: Raros: trastornos neurológicos, mareos, convulsiones, exacerbación de la afectación neurológica en la encefalopatía debido al aluminio. Casos aislados: precipitación de demencia por diálisis, neuropatía sensorial periférica, parestesia.

· Trastornos oculares: Raros: Visión borrosa, disminución de la agudeza visual, pérdida de la visión, afectación de la visión en color, ceguera nocturna, defectos del campo visual, escotoma, retinopatía (degeneración pigmentaria de la retina), neuritis óptica, cataratas, opacidades de la córnea.

· Trastornos del oído y del laberinto: Poco frecuentes: acúfenos; pérdida de audición (incluida pérdida de audición sensorineural de alta frecuencia).

Más información

https://sinaem4.agemed.es/consaem/especialidad.do?metodo=verFichaWordPdf&codigo=67717&formato=pdf&formulario=FICHAS 
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