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La incorporacion de nuevos farmacos al arsenal terapéutico
plantea una serie de problemas de evaluacién compleja. Si
bien varios de los aspectos involucrados exceden la compe-
tencia de los profesionales de atencién primaria (registro,
politica industrial, canales de transmisién de la informacion
cientifica ), la realidad de nuestra practica clinica cotidiana
y la necesidad de aportar el mejor tratamiento posible a
nuestros pacientes no nos permiten permanecer al margen
de esta problematica.(1)

Otro factor crucial a tener en cuenta es el origen de la infor-
macién. La informacion inicial es generada y difundida por
parte del laboratorio comercializador, por lo que en un pri-
mer momento suele haber escasa informacién independien-
te. En los resultados iniciales dificilmente se incluiran datos
negativos, debiéndose esperar a investigaciones posteriores
para corroborar los datos de eficacia y seguridad que acom-
pafian al lanzamiento del nuevo medicamento(2). Pero la
industria puede no beneficiarse de la realizacién de deter-
minados estudios postcomercializacién, como la compara-
cion del nuevo producto con otras alternativas mas baratas
y con mas experiencia de uso, o frente a medidas no farma-
coldgicas que pudieran ser tan efectivas como su nuevo pro-
ducto (por ejemplo comparar un nuevo AINE frente a para-
cetamol, ejercicio y/o pérdida de peso en osteoartritis, que
es la principal indicacién de AINE en pacientes ancia-
nos)(3).

PRINCIPIO |NOMBRE ACTIVIDAD ANO G.ILT.
ACTIVO COMERCIAL
Almotriptan | Almogran

Brinzolamida | Azopt

Antimigrafioso | 2000 1
Antiglaucoma 2000 1

Bupropion Quomen Deshabituacion {2000 2
Zyntabac Tabéaquica
Celecoxib Celebrex AINE (COXIB) |2000 2
Dosmalfato Diotul Antiulceroso 2000 1
Emedastina Emadine Antialérgico 2000 1
oftalmico
Exemestano [ Aromasil Anticanceroso | 2000 1
[nhibidor de la
aromatasa
Lomefloxacino| Ocacin Antibiotico 2000 1
topico oftalmico
Moxifloxacino [ Actira Fluoroquinolona |2000 2
Octegra
Proflox
Permetrina Sarcop Ectoparasiticida |2000 3
Quetiapina Seroquel Antisicotico 2000 1
Rofecoxib Vioxx AINE (COXIB) (2000 2

VALORACION:

Almotriptan(Almogran ):Eficacia comparable a la de
sumatriptan. Para establecer su seguridad cardiovascular
comparativa se requiere mayor experiencia en su uso.
Brinzolamida( Azopt ):Ninguna ventaja relevante frente a
otros inhibidores de la anhidrasa carbénica

Bupropion( Quomen, Zyntabac ):Ha demostrado cierta
eficacia como ayuda para dejar de fumar. La eleccién entre
bupropion y nicotina se basaré en el perfil de contraindica-
ciones e interacciones de cada farmaco.(4)

Celecoxib ( Celebrex ):Mismo juicio que rofecoxib.
Dosmalfato( Diotul ):La informacién publicada es muy
reducida y se centra en ensayos clinicos preliminares que no
demuestran eficacia en la prevencion de tlceras por AINE
Emedastina( Emadine ):No es superior a otras opciones
para el tratamiento sintomatico de la conjuntivitis alérgi-
ca(5)

Exemestano( Aromasil ):No se ha demostrado que su efi-
cacia o su perfil de efectos indeseables sean superiores a los
de otros inhibidores de la aromatasa ya disponibles, en el
tratamiento de menopdusicas con céncer de mama metasta-
sico que ha progresado tras tratamiento con antiestrégenos
Lomefloxacino( Ocacin ):No ha evidenciado por el
momento ninguna ventaja clinica respecto a otras fluoro-
quinolonas u otros antibi6ticos de aplicacién oftalmica(4)
Moxifloxacino( Actira, Octegra, Proflox):
Fluoroquinolona con actividad extendida para neumococo
y anaerobios. En las indicaciones habituales en atencion
primaria, no aporta ninguna ventaja frente a otras alternati-
vas, debiendose restringir su uso en este nivel sanitario
para no causar resistencias.

Permetrina( Sarcop ):Comercializado desde hace afios en
el extranjero, es el tratamiento de eleccion de la sarna , por
su alta eficacia y su mayor seguridad frente al lindano,
pudiendo utilizarse hasta en nifios de 2 meses de edad.(4)
Quetiapina( Seroquel ):Nuevo antipsicético atipico, para
el cual existen pocos datos comparativos frente a otros
miembros de su grupo y que debe ser evaluado mejor en
sujetos refractarios a antipsicéticos clasicos

Rofecoxib( Vioxx):La eficacia en artrosis y artritis reuma-
toide y la incidencia de molestias epigéstricas es similar a
otros AINEs. El riesgo de complicaciones (ulcera, sangra-
do, perforacién) es menor, pero la magnitud de esta es rele-
vante s6lo en sujetos de alto riesgo tratados a largo plazo, en
los cuales seria una alternativa a la asociaciéon de un AINE
y un gastroprotector, frente a la cual no ha sido comparada.



En sujetos que requieran antiagregacion, es preferible usar
un AINE clasico.

Los farmacos se han evaluado con respecto al indicador
Grado de Innovacién Terapéutica (G.1.T.). Este concepto
evalua larelevancia de lo que aporta un nuevo farmaco a las
alternativas preexistentes.

Escala:
0 NO CLASIFICADO

No disponemos de suficiente informacién para pronun-
ciarnos.

1 NO HA DEMOSTRADO APORTAR NADA RELE-
VANTE

No afiade nada a las opciones preexistentes (incluye casi
todos los famacos "yo también", ademas de moléculas de
mecanismo de accién novedosa pero que no aportan ningu-
na ventaja que justifique su uso clinico).

2 MEJORA MODESTA

Avance modesto frente a las alternativas preexistentes (en
seguridad, tolerancia, comodidad, interacciones relevantes,
utilidad en subgrupos de pacientes, coste, etc ).

No requiere modificar la estrategia terapéutica, excepto de
forma puntual.

3 MEJORA RELEVANTE

Logra una mejora evidente ( en eficacia o seguridad ) en
la terapia de enfermedad para la que ya existia tratamiento
eficaz. Su aparicion obliga a modificar la estrategia terapéu-
tica ante dicha enfermedad.

4 GRAN AVANCE

Es eficaz para una enfermedad para la que no existia tra-
tamiento o altera marcadamente el pronostico de una enfer-
medad.

Conclusiones:

1- Cuando un nuevo medicamento se comercializa, es fre-

cuente que alin no esté bien establecida su seguridad y efi-
cacia en las condiciones reales en que se utilizara en la prac-
tica clinica. No se exige que demuestre su posible beneficio
respecto a las terapias estandar, ni su relacion coste-efecti-
vidad frente a éstas(6).

2- La mayoria de los nuevos farmacos no suelen representar
un avance relevante respecto a la terapéutica ya disponible,
siendo mas desconocidos en su uso Cuando clinico y, fre-
cuentemente, mas caros.

3- Pueden existir diferencias sustanciales entre moléculas
de un mismo grupo. El supuesto "efecto de clase" nunca se
debe aceptar como sustituto de la demostracion de la efica-
cia en ECC ni de la experiencia de uso.

4- Utilizar un nuevo farmaco que no suponga una aporta-
cién relevante a la terapéutica supone privar al paciente de
utilizar otro, mds experimentado, y con una relacion benefi-
cio-riesgo mejor establecida. Salvo que un nuevo medica-
mento realmente suponga un avance de relevancia o, a simi-
lar eficacia y seguridad, haya demostrado ser mas coste-
efectivo respecto a las alternativas de referencia, es dificil-
mente justificable cambiar las aproximaciones terapéuticas
establecidas.

5- En ocasiones, se debe valorar el uso de farmacos que
ofrecen una mejora s6lo modesta o puntual, en pacientes
seleccionados que se puedan beneficiar de las caracteristi-
cas diferenciales que pueda ofrecer este tratamiento.

6- Es necesario basarse en informacion objetiva y ser criti-
co con la informacién promocional, antes de incorporar a
nuestro "vademécum" los nuevos productos.
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