NUEVAS PARA ALGUNAS ENFERMEDADES..

En 2025, la EMA recomendo la
autorizacion de comercializacion de ﬂ@@h medicamentos
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3 tenian un nuevo principio activo que
nunca antes habia sido autorizado en UE

primer farmaco para tratar la bronquiectasia no
asociada a fibrosis quistica

tratamiento first-in-class para retrasar la aparicion
de la diabetes tipo 1 en estadio 3 en ninos y adultos

primer medicamento oral para tratar |la depresiéon
posparto

ﬂ@ medicamentos huérfanos para enfermedades raras

primer tratamiento para el sindrome de Wiskott-Aldrich, una
enfermedad rara hereditaria del sistema inmunitario que afecta casi
exclusivamente a varones

terapia génica modificadora de la enfermedad, aplicada en forma de
gel tépico para tratar heridas en pacientes de todas las edades con una
patologia rara que provoca una extrema fragilidad cutanea
(epidermédlisis bullosa distréfica)

biosimilares

Segun la EMA, algunos suponen un avance
significativo en sus areas terapéuticas como:

Fuente: https://www.ema.europa.eu/en/news/human-medicines-2025
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lg Algunos ejemplos de medicamentos aprobados en 2025 por la EMA
gue representan un avance significativo en su area terapéutica

Anktiva®
~- (nogapendekin alfa inbakicept)

Tratamiento de adultos con eancer de vejiga no musculo-invasivo (CVNMI) no
respondedor a BCG con carcinoma in situ (CIS) con o sin tumores papilares, en
combinacidn bacilo de Calmette-Guérin (BCG).

El cancer de vejiga es uno de los tumores mas frecuentes en la Unién Europea, con mds
de 200.000 nuevos casos cada afio, siendo la mayoria de ellos de tipo CVNMI

S

Aucatzyl® —
r- (obecabtagene autoleucel)  -—-——c——mmmm——————— - Etﬂ
I |
i Terapia avanzada (CAR-T) indicada en pacientes adultos con leucemia linfoblastica |
! aguda de precursores de linfocitos B (LLA B) que ha reaparecido o no ha respondido |
| a tratamientos previos. Esta enfermedad es un tipo de cancer de la sangre que afecta :
I alos glébulos blancos de la médula ésea :
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Zemcelpro®
(dorocubicel / células de sangre de
r- cordéon umbilical noexpandidas) T T T o oo oo ooEEEEEEEEmEmmm——

Terapia celular con células madre indicada en adultos con canceres hematolégicos
que necesitan un trasplante alogénico de células madre hematopoyéticas tras un
acondicionamiento mieloablativo y que no disponen de un donante compatible
adecuado

L_________;

Fuente: https://www.ema.europa.eu/en/news/human-medicines-2025 }

Fuente: EPAR - Medicine Overview de cada medicamento o ficha técnica \
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Vyjuvek® '< )l '

(beremagene geperpavec) e ———— o~

Tratamiento de heridas en pacientes de cualquier edad con epidermdlisis bullosa
distréfica, una enfermedad genética de la piel extremadamente rara y grave que
provoca una gran fragilidad cutdnea y la aparicidon de ampollas y heridas crénicas

Esta patologia estd causada por mutaciones en el gen COL7A], responsable de la
produccidn de coldgeno tipo VII. Vyjuvek es una terapia génica de aplicacion tépica
que actua sobre la causa de la enfermedad y puede favorecer la cicatrizaciéon de las
heridas, contribuyendo a mejorar la calidad de vida de los pacientes
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Tzield®
(teplizumab) =

Tratamiento innovador (first-in-class) indicado para retrasar la aparicién de la
diabetes tipo 1 en estadio 3 en adultos y en nifios a partir de 8 afios con diabetes tipo
1 en estadio 2
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Tepezza® -

(teprotumumab) e Etﬂ

Tratamiento de adultos con enfermedad ocular tiroidea de moderada a grave
(también conocida como orbitopatia de Graves), una enfermedad autoinmune poco
frecuente que provoca inflamacién de los musculos y tejidos situados alrededor y
detrds de los ojos

Las opciones de tratamiento para las formas moderadas o graves son limitadas; la
mayoria de los pacientes reciben corticosteroides y algunos pueden requerir multiples
cirugias reconstructivas

r---------1

Waskyra®
(etuvetidigene autotemcel) -

Terapia génica indicada para el tratamiento del sindrome de Wiskott-Aldrich, una
enfermedad hereditaria rara que afecta principalmente a varones y que altera el
funcionamiento del sistema inmunitario y de las células sanguineas, aumentando el
riesgo de infecciones y hemorragias. Primer medicamento para esta enfermedad

Fuente: https://www.ema.europa.eu/en/news/human-medicines-2025 }

Fuente: EPAR - Medicine Overview de cada medicamento o ficha técnica
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Yeytuo®
(lenacapavir) @ = = @

Profilaxis preexposicion (PrEP), en combinacion con prdcticas sexuales seguras, para
reducir el riesgo de infeccion por el virus de la inmunodeficiencia humana tipo 1
(VIH-1) adquirida por via sexual en adultos y adolescentes con alto riesgo de infeccion

Este medicamento se administra mediante una inyeccién subcutdnea cada seis meses,
lo que puede facilitar la adherencia al tratamiento preventivo

Fe============ "

Rezdiffra®
(resmetirom) = ~==mmemmemmmmemeeeeee %

Tratamiento de adultos con esteatohepatitis asociada a disfuncion metabélica
(MASH) sin cirrosis, una enfermedad grave en la que se acumula grasa en el higado y
se produce inflamacién crénica que puede provocar dafio hepdtico progresivo

Se trata del primer tratamiento autorizado en la Unién Europea para esta
enfermedad

Fuente: https://www.ema.europa.eu/en/news/human-medicines-2025 }
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Duvyzat® \\

(givinostat) = o eeeeeeeeeeeeeeeeeeee- O

I
Tratamiento de la distrofia muscular de Duchenne en pacientes a partir de 6 afios |
que aun pueden caminar y que estén en tratamiento con corticoesteroides. Esta :
enfermedad genética rara provoca una debilidad muscular progresiva y pérdida de la |
funcién muscular con el tiempo. Al bloquear la actividad de las enzimas HDACs :
|
|
|
|
.
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(histonas desacetilasas) en las células del musculo, Duvyzat impide la degeneracién
muscular

Kisunla®
- (donanemab) @ =  ~===--memmmmmmmmmmmmeeeeeeee-

Tratamiento de la enfermedad de Alzheimer en fases iniciales. Se utiliza para
retrasar la progresién de la enfermedad de Alzheimer en adultos que presentan una
acumulacién anormal de proteinas beta amiloides en el cerebro, que padecen
deterioro cognitivo leve (dificultad para pensar, recordar y tomar decisiones) o
demencia leve (pérdida de funcidn intelectual) debida a la enfermedad de Alzheimer,
y que son portadores de una unica copia de un gen llamado apolipoproteina E4,
también conocido como ApoE €4, o en adultos que no son portadores de este gen

Antes de iniciar el tratamiento, es necesario realizar pruebas para identificar
determinados factores genéticos (como la presencia de dos copias del gen ApoE €4),
que pueden influir en la seguridad del tratamiento
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Brinsupri®
(brensocatib) @ =@

I

Primer tratamiento de la bronquiectasia no asociada a fibrosis quistica, una
enfermedad pulmonar crénica y progresiva que provoca dafio en las vias respiratorias y
disfuncién pulmonar grave, que a menudo provoca tos crénica y obstruccidn del flujo
aéreo debido a la produccién anormal de moco

Vimkunya®

(vacuna frente al virus Chikungunya)
(recombinante, adsorbida)

4 IIl INN BEE BN BN BN BN EEE BN BN .

Vacuna para la inmunizacién activa para la prevencion de la enfermedad causada
por el virus Chikungunya en adolescentes a partir de 12 afios y adultos

El virus del chikungunya se transmite a través de la picadura de mosquitos infectados.
Esta enfermedad estd presente en paises de Asia, Africa y las regiones subtropicales
de América. La mayoria de las personas infectadas presentan fiebre, erupcion
cutdnea y dolor intenso en varias articulaciones
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EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCI MEDRDICIMES HEALTH

HUMAN MEDICINES MEDICINES RECOMMENDED
IN 2025

FOR APPROVAL®
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PRODUCT NAME Za & 6 & @ & <£a 4OR|4&6

Cancer / Oncolegy

Anktiva N -

.ﬂ-ucaml ® ® ® ®

Aumseqa -

Blenrep

Datroway -

Dazublys

Enzalutamide Accordpharma -

Ezmekly . - .

Inluriye .

Itovebi L]

Lynozyfic . .

Ogsiveo - -

Romvimza . .

Tiwdak -

Trabectedin Accord .

Varanigo - -

Zemcelpro . . . M .

Zmhera - - -

ﬁ? Cardiovascular

Macitantan Accord

Macitentan AccordPharma (duplicate of N

Macitentan Accord)

Myqorze -

Rivaroxaban Koanas -

gy Dermatology

Viyjuvek - . - .

winlevi -

[::: Diagnostic agents

GalenVita

4 Some mabcines maght fall isto more than one therapeutic ares but have been eflacted only in ons,

Fuente: https://www.ema.europa.eu/en/news/human-medicines-2025 #sefh
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