ANALISIS DE LOS NUEVOS PRINCIPIOS ACTIVOS AUTORIZADOS

EN ESPANA EN LOS ULTIMOS SEIS ANOS

Monteagudo Martinez N, Aldaz Francés R, Garrigues Sebastia MR,
Romero Candel G, Plata Paniagua S, Marco del Rio J
Servicio de Farmacia. Gerencia de Atencion Integrada de Albacete SCMFH

OBJETIVOS

Algunos de los nuevos principios activos autorizados por las agencias reguladoras del medicamento no
siempre pueden considerarse innovaciones terapéuticas, pues tienden a aumentar el gran arsenal
terapéutico disponible sin aportar grandes diferencias o beneficios reales a lo existente, generando
medicamentos "me too” e incrementando en ocasiones el coste. Todo esto debe ser valorado en el
procedimiento de seleccion y evaluacion de un nuevo farmaco en el ambito hospitalario para incluirse
en la Guia Farmacoterapéutica (GFT).

El objetivo del estudio es analizar los nuevos principios activos autorizados por la Agencia Espanola
del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS) desde el ano 2009 hasta 2014 ambos inclusive.

METODOS

Los principios activos autorizados se obtuvieron de los boletines de informacion mensual disponibles en
www.agemed.es. Otras fuentes consultadas fueron: la base de datos CIMA para conocer el estado del
medicamento; la aplicacion “Gestion de medicamentos en situaciones especiales”(GMSE) del
ministerio; el grupo GENESIS en la web www.sefh.es

Las variables fueron: principio activo, grupo terapeutico (clasificacion ATC), comercializacion, inclusion
en la GFT del hospital, posible adquisicion a través de GMSE y disponibilidad de informe de evaluacion
elaborado por el grupo GENESIS.

RESULTADOS
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CONCLUSIONES

Es destacable que durante los dos ultimos anos (2013-2014) se ha incrementado considerablemente el
numero de medicamentos autorizados por la AEMPS. El mayor porcentaje corresponde a terapia
antineoplasica (21,3%). Un 12% se ha incluido en GFT del hospital, aunque en determinadas
situaciones se ha recurrido a su adquisicion (un 15.6%) a través de GMSE en pacientes seleccionados.

Esto hace pensar que la gran mayoria de los medicamentos comercializados en los ultimos 6 afios no
han supuesto a nivel hospitalario una innovacion terapéutica relevante que obligue a su inclusion en la

GFT del centro, puesto que solo 30 medicamentos (12%) fueron incluidos en guia.
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