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APROBADOS POR LA FDA

CONOCE MAS...

La Food and Drug Administration (FDA) es una
organizacién americana que funciona como
filtro para determinar qué productos son
completamente seguros para el consumo o
uso de los seres humanos; dentro de estos
articulos, se incluyen los medicamentos. En
el 2020 se aprobaron un total de 42 nuevos
farmacos, esta cifra es medianamente inferior
a los obtenidos en el 2019, afio en el que se

publicaron cuarenta y ocho.

Esteafioharepresentadounverdaderoretopara
el sector salud en vista a la crisis a causa de la
pandemia por COVID-19, por lo que, el anunciar
avancesterapéuticos de estetipoesunanoticia
altamente reconfortante. A continuacion,
enlistaremoslos 10nuevos medicamentos mas

recientemente aprobados por la FDA:

Veklury

Primer medicamento aprobado para el manejo
de COVID-19

o Nombre genérico: Remdesivir

o Fecha de aprobacion: 22/10/2020

° Mecanismo de accion: analogo del trifosfato
de adenosina (ATP). Compite con el sustrato
de ATP natural en las cadenas de ARN del
SARS-CoV-2

- Veklury' 100 mg
— powder far concentrate
for solution for infusion
remdesivir
Veklury” 100 mg and dilution,
1 vial
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o Indicacién: tratamiento de COVID-19 en
adultos y adolescentes

° Efectos Adversos: cefalea, nduseas,
elevacion de las transaminasas, erupciones

° Presentacion: Inyeccion intravenosa

Inmazeb

Primer céctel efectivo de anticuerpos

monoclonales disefiado contra el ébola.
Demostré tener una mayor efectividad en

comparacion a otros medicamentos como el

Zmapp y remdesivir.

° Nombre genérico: Altolivimab, maftivimab,
odesivimab
o Fecha de aprobacién: 14/10/2020
° Mecanismo de accion: combinacion de
anticuerpos monoclonales que neutralizan el
virus mediante citotoxicidad.
o Indicacién: tratamiento de Ebola

Efectos adversos: fiebre, escalofrios,
taquicardia, vémito, etc.

° Presentacion: inyeccion intravenosa

LOS 10 MEDICAMENTOS MAS RECIENTEMENTE

Gavreto

Farmaco disefiado especificamente para tratar
cancer pulmonar de células no pequefas en

pacientes metastdsicos

° Nombre genérico: Pralsetinib

Fecha de aprobacién: 04/09/2020
o Mecanismo de accion: inhibidor de RET
° Indicacion: tratamiento de cancer pulmonar
de células no pequefias metastdasico
o Efectos Adversos: fatiga, constipacion, dolor
musculoesquelético, etc.

o Presentacion: oral

Detectnet

Medicamentoutilizadocomoagentediagndstico
de tumores especificos en conjunto con la

tomografia con emision de positrones (PET)
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° Nombre genérico: Dotato de cobre 64
° Fecha de aprobacién: 03/09/2020



° Mecanismo deaccion: seunealosreceptores
de somatostatina, con mayor afinidad por los
receptores del subtipo 2 presentes en algunos
tumores

° Indicacién: localizacién de tumores
neuroendocrinos

° Efectos Adversos: ndusea, vomito vy
ruborizacién

° Presentacion: inyeccion intravenosa

Sogroya

Opcién altamente efectiva para lograr un
crecimientoadecuadoenadultoscondeficiencia

en la produccién de hormona de crecimiento.

Nombre genérico: Somapacitan-beco
Fecha de aprobacion: 28/08/2020

Mecanismo deaccion:analogodelahormona

de crecimiento
Indicacion: reemplazo de hormona de
crecimiento enddgeno en adultos con déficit
de crecimiento
Efectos  adversos: hiperglucemia,
hipertension intracraneal, artralgia, etc.

Presentacion: inyeccién subcutanea

Evrysdi

Es el primer y Unico medicamento oral para

atrofia muscular espinal en pacientes de 2

meses de edad o mas.

WDE 50242 A 7547

Evrysdi”

(risdiplam)

for oral solution
- 60mg/80mL.
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Nombre genérico: Risdiplam

Fecha de aprgobacion: 7/08/2020

Mecanismo de accion: Es un modificador
de empalme de la neurona motora 2 (SMN2).

Indicacion: Tratar atrofia muscular espinal
(debilidad y pérdida de musculos necesarios
para movilidad del cuerpo), causada por
mutaciones del cromosoma 5q que conducen
a deficiencias de proteina SMN

Efectos Adverso: Fiebre, nausea, vomito,
diarrea, estrefiimiento, sintomas de resfrio, etc.

Presentacion: Oral.

Olinvyk
Nuevo agente quimico indicado para dolor
agudo en pacientes adultos para quienes los

tratamientos disponibles son ineficaces
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Nombre genérico: Oliceridina

Fecha de aprobacion: 7/8/2020

Mecanismo de accion: Agonista opioide
completo,relativamente selectivoparareceptor
mu. Primer modulador selectivo de la via de
proteina G del receptor mu.

Indicacion: Control de dolor agudo en ciertos
pacientes.

Efectos adversos: Nduseas, diarrea, mareos,
fatiga, hipoxia, estrefiimiento, vomitos y prurito.

Presentacion: Inyeccion intravenosa

Viltepso

Primer y Unico tratamiento que omite el exon
53 que muestra niveles elevados de distrofina

en nifios de 4 afios

Viltepso
(viltolarsen) injection -
(250 mars mi o ma/m) |
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Nombre genérico: Viltolarsen
Fecha de aprobacién: 12/08/2020
Mecanismo de accién- Oligonucleotidico
antisentido morfolino que se une al exén 53
del pre ARNm de distrofina. Y excluye el exén
en pacientes con mutaciones susceptibles a
omision del exén 53 durante el procesamiento
de ARNm.
Indicacion: Tratar distrofia muscular de
Duchenne
Efectos adversos: Tos, fiebre, inflamacion
del tracto respiratorio superior y posibles
reacciones en el lugar de inyeccion.

Presentacion: Inyeccion intravenosa.

Enspryng

Primera y Unica terapia subcutdnea aprobada
por la FDA para tratamiento del trastorno del
espectro de neuromielitis dptica en pacientes
adultos con anticuerpos anti acuaporina 4

positivos.

MBE S0lAT onF0 Rony
Enspryng’™

(satralizi maq:- mvwgel)

Injection

For Numcutansaus tss.
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Nombre genérico: Satralizumab-mwge

Fecha de aprobacion: 14/08/2020

Mecanismodeaccion: Anticuerpomonoclonal
humanizado recombinante que se dirige a la
funcion del receptor IL-6

Indicacion: Tratar trastorno del espectro de
la neuromielitis dptica.

Efectos adversos: Nasofaringitis, dolor de
cabeza,infecciéndetractorespiratoriosuperior,
gastritis, erupcion cutanea, artralgia, dolor de
extremidades, ndusea, etc.

Presentacion: Inyeccién subcutdnea
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Winlenvi

Es el primer inhibidor tépico del receptor de
androgenos de Cassiopea. Su aprobacion trae
el primer mecanismo de accién verdaderamente
nuevo en el tratamiento de acné después de

casi 40 anos.

o Nombre genérico: Clascoterone
° Fecha de aprobacién: 26/08/2020
° Mecanismodeaccion: Inhibidor del receptor
de andrégenos de Cassiopea
° Indicacion: Tratar acné

o Efectos adversos: Prurito, ardor,
enrojecimiento, o descamacion de piel.

° Presentacion: Crema topica al 1%
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