LIJEKOVI S NOVIM DJELATNIM TVARIMA

LIJEKOVI ODOBRENI U REPUBLICI HRVATSKOJ OD 1. SIJEČNJA DO 30. LIPNJA 2011. GODINE KOJI SADRŽAVAJU NOVU DJELATNU TVAR (DJELATNU TVAR PRVI PUTA ODOBRENU U REPUBLICI HRVATSKOJ)

Ovdje možete pronaći lijekove odobrene u Republici Hrvatskoj od 1. siječnja do 30. lipnja 2011. godine koji sadrže novu djelatnu tvar odnosno djelatnu tvar koja je po prvi puta odobrena u Republici Hrvatskoj. Popis ne uključuje nove kombinacije djelatnih tvari.

1. Djelatna tvar: ganirelixum (ganireliks)
Ganireliks je sintetski dekapeptid s jakim antagonističkim djelovanjem na prirodni gonadotropin-oslobađajući hormon (GnRH). Aminokiseline na pozicijama 1, 2, 3, 6, 8 i 10 prirodnog GnRH su zamijenjene, tako da je nastao [N-Ac-D-Nal(2)1, D-pClPhe2, D-Pal(3)3, D-hArg(Et2)6, L-hArg(Et2)8, D-Ala10]-GnRH, molekulske mase 1570,4.
Naziv lijeka:
Orgalutran® 0,25 mg/0,5 ml otopina za injekciju 
Datum rješenja: 13. siječnja 2011.
Terapijske indikacije: 
Prevencija prijevremenog naglog porasta razine luteinizirajućeg hormona (LH) u žena koje se podvrgavaju kontroliranoj hiperstimulaciji jajnika (COH) u sklopu postupka potpomognute oplodnje (ART).
Detaljne informacije o lijeku (uključujući Uputu o lijeku i Sažetak opisa svojstava lijeka) možete pronaći na internetskim stranicama HALMED-a pod sljedećim linkom: 

http://www.almp.hr/?ln=hr&w=lijekovi&d=opsirnije&id=6136
2. Djelatna tvar: liofilizirani lizat bakterija Haemophilus influenzae, Streptococcus pneumoniae, Klebsiella pneumoniae ssp. pneumoniae, Klebsiella pneumoniae ssp. ozaenae, Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes, Streptococcus sanguinis i Moraxella catarrhalis 
Naziv lijeka:
Broncho-Vaxom® P 3,5 mg kapsule 
Broncho-Vaxom® 7 mg kapsule 
Datum rješenja: 26. siječnja 2011.
Terapijske indikacije: 
Recidivirajuće infekcije gornjih i donjih dišnih puteva, posebno kroničnih bolesti dišnih puteva (kao npr. bronhitis, sinusitis).
Detaljne informacije o lijeku (uključujući Uputu o lijeku i Sažetak opisa svojstava lijeka) možete pronaći na internetskim stranicama HALMED-a pod sljedećim linkom: 

http://www.almp.hr/?ln=hr&w=lijekovi&d=opsirnije&id=6159
http://www.almp.hr/?ln=hr&w=lijekovi&d=opsirnije&id=6160
3. Djelatna tvar: liofilizirani lizat bakterije Escherichiae coli
Naziv lijeka:
Uro-Vaxom® 6 mg kapsule 
Datum rješenja: 26. siječnja 2011.

Terapijske indikacije: 
Imunoterapija.

Prevencija ponavljajućih i kroničnih infekcija mokraćnog sustava ( kao npr. cistitis, pijelonefritis, uretritis, asimptomatska bakterijurija)

Uro-Vaxom stimulira celularni i humoralni imunitet,zbog čega se koristi kao pojačivač lokalnog imunološkog odgovora u mokraćnim putevima.

Dodatna terapija u liječenju akutnih infekcija mokraćnog sustava.

Detaljne informacije o lijeku (uključujući Uputu o lijeku i Sažetak opisa svojstava lijeka) možete pronaći na internetskim stranicama HALMED-a pod sljedećim linkom: 

http://www.almp.hr/?ln=hr&w=lijekovi&d=opsirnije&id=6161
4. Djelatna tvar: moroctocogum alfa (moroktokog alfa)
Humani faktor zgrušavanja krvi VIII proizveden je rekombinantnom tehnologijom DNK u stanicama jajnika kineskog hrčka (CHO). Moroktokog alfa je glikoprotein s 1438 aminokiselina u nizu usporedivim s oblikom 90 + 80 kDa faktora VIII (tj. izostavljena B-domena) i sličnim posttranslacijskim promjenama s onima kod molekule dobivene iz plazme.
Naziv lijeka:
ReFacto AF® 250 IU prašak i otapalo za otopinu za injekciju 
ReFacto AF® 500 IU prašak i otapalo za otopinu za injekciju 
ReFacto AF® 1000 IU prašak i otapalo za otopinu za injekciju 
ReFacto AF® 2000 IU prašak i otapalo za otopinu za injekciju
Datum rješenja: 4. ožujka.2011. 
Terapijske indikacije: 
Liječenje i profilaksa krvarenja kod bolesnika s hemofilijom A (urođeni nedostatak faktora VIII).
Detaljne informacije o lijeku (uključujući Uputu o lijeku i Sažetak opisa svojstava lijeka) možete pronaći na internetskim stranicama HALMED-a pod sljedećim linkom: 

http://www.almp.hr/?ln=hr&w=lijekovi&d=opsirnije&id=6235
http://www.almp.hr/?ln=hr&w=lijekovi&d=opsirnije&id=6236
http://www.almp.hr/?ln=hr&w=lijekovi&d=opsirnije&id=6237
http://www.almp.hr/?ln=hr&w=lijekovi&d=opsirnije&id=6238
5. Djelatna tvar: denosumabum (denosumab)
Denosumab je humano monoklonalno IgG2 protutijelo proizvedeno iz stanične linije sisavaca (CHO) pomoću rekombinantne DNA tehnologije.
Naziv lijeka:
Prolia® 60 mg otopina za injekciju 
Prolia® 60 mg otopina za injekciju u napunjenoj štrcaljki
Datum rješenja: 13. travnja 2011.
Terapijske indikacije: 

Liječenje osteoporoze u žena u postmenopauzi koje su pod povećanim rizikom od fraktura. Prolia značajno umanjuje rizik od fraktura kralježaka, nevertebralnih fraktura te fraktura kuka.

Liječenje gubitka kosti povezano sa smanjivanjem razine hormona u muškaraca s rakom prostate koji imaju povećani rizik od fraktura. U muškaraca s rakom prostate koji primaju hormonsku ablaciju, Prolia značajno umanjuje rizik od fraktura kralježnice.
Detaljne informacije o lijeku (uključujući Uputu o lijeku i Sažetak opisa svojstava lijeka) možete pronaći na internetskim stranicama HALMED-a pod sljedećim linkom: 
http://www.almp.hr/?ln=hr&w=lijekovi&d=opsirnije&id=6323
http://www.almp.hr/?ln=hr&w=lijekovi&d=opsirnije&id=6324
6. Djelatna tvar: ranolazinum (ranolazin)

[image: image1.wmf]N

H

N

N

O

O

M

e

H

O

H

O

M

e

M

e


Naziv lijeka:
Ranexa® 375 mg tablete s produljenim oslobađanjem
Ranexa® 500 mg tablete s produljenim oslobađanjem
Ranexa® 750 mg tablete s produljenim oslobađanjem
Datum rješenja: 3. svibnja.2011.
Terapijske indikacije: 

Ranexa je indicirana kao dodatna terapija za simptomatsko liječenje bolesnika sa stabilnom anginom pektoris čija bolest nije odgovarajuće kontrolirana ili koji imaju nepodnošljivost na lijekove prve linije terapije angine (kao što su beta-blokatori i/ili kalcijevi antagonisti).
Detaljne informacije o lijeku (uključujući Uputu o lijeku i Sažetak opisa svojstava lijeka) možete pronaći na internetskim stranicama HALMED-a pod sljedećim linkom: 

http://www.almp.hr/?ln=hr&w=lijekovi#popis_lijekova
7. Djelatna tvar: nonacogum alfa (nonakog alfa); 

BeneFIX sadrži rekombinantni koagulacijski faktor IX (INN = nonakog alfa). Nonakog alfa je pročišćeni protein s 415 aminokiselina u jednom lancu. Ima primaran niz aminokiselina usporediv s Ala148 alelnim oblikom faktora IX dobivenog iz plazme, a neke posttranslacijske promjene rekombinantne molekule razlikuju se od onih u molekule dobivene iz plazme. Rekombinantni koagulacijski faktor IX je glikoprotein koji izlučuju genetski stvorene stanice sisavaca dobivene iz stanica jajnika kineskog hrčka (CHO stanice).

Naziv lijeka:
BeneFIX® 250 IU prašak i otapalo za otopinu za injekciju
BeneFIX® 1000 IU prašak i otapalo za otopinu za injekciju
BeneFIX® 2000 IU prašak i otapalo za otopinu za injekciju
BeneFIX® 500 IU prašak i otapalo za otopinu za injekciju
Datum rješenja: 11. svibnja 2011.
Terapijske indikacije: 
Liječenje i profilaksa krvarenja kod bolesnika s hemofilijom B (urođeni nedostatak faktora IX).
Detaljne informacije o lijeku (uključujući Uputu o lijeku i Sažetak opisa svojstava lijeka) možete pronaći na internetskim stranicama HALMED-a pod sljedećim linkovima: 

http://www.almp.hr/?ln=hr&w=lijekovi&d=opsirnije&id=6353
http://www.almp.hr/?ln=hr&w=lijekovi&d=opsirnije&id=6354
http://www.almp.hr/?ln=hr&w=lijekovi&d=opsirnije&id=6351
http://www.almp.hr/?ln=hr&w=lijekovi&d=opsirnije&id=6352
8. Djelatna tvar: plerixaforum (pleriksafor)
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Naziv lijeka:
Mozobil® 20 mg/ml otopina za injekciju
Datum rješenja: 12.svibnja 2011.
Terapijske indikacije: 
Mozobil je indiciran u kombinaciji s G-CSF-om kako bi povećao mobilizaciju hematopoetskih matičnih stanica u perifernu krv u svrhu sakupljanja i daljnje autologne transplantacije kod bolesnika s limfomom i multiplim mijelomom, čije su stanice slabo pokretne. 
Detaljne informacije o lijeku (uključujući Uputu o lijeku i Sažetak opisa svojstava lijeka) možete pronaći na internetskim stranicama HALMED-a pod sljedećim linkovima: 

http://www.almp.hr/?ln=hr&w=lijekovi&d=opsirnije&id=6378
9. Djelatna tvar: eltrombopagum (eltrombopag) 
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Naziv lijeka:
Revolade® 25 mg filmom obložene tablete (sadrži eltrombopagolamin)
Revolade® 50 mg filmom obložene tablete (sadrži eltrombopagolamin)
Datum rješenja: 13. lipnja 2011.
Terapijske indikacije: 

Revolade je indiciran za liječenje splenektomiranih odraslih osoba s kroničnom imunom (idiopatskom) trombocitopeničnom purpurom (ITP), koji su refrakterni na druge vidove liječenja (kortikosteroide, imunoglobuline). Revolade se može smatrati terapijom druge linije za odrasle nesplenektomirane bolesnike u kojih je operativni zahvat kontraindiciran. 
Detaljne informacije o lijeku (uključujući Uputu o lijeku i Sažetak opisa svojstava lijeka) možete pronaći na internetskim stranicama HALMED-a pod sljedećim linkom: 

http://www.almp.hr/?ln=hr&w=lijekovi&d=opsirnije&id=6411
http://www.almp.hr/?ln=hr&w=lijekovi&d=opsirnije&id=6412
10. Djelatna tvar: roflumilastum (roflumilast) 
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Naziv lijeka:
Daxas® 500 mikrograma filmom obložene tablete 
Datum rješenja: 13. lipnja 2011.
Terapijske indikacije: 
Daxas je indiciran za terapiju održavanja teške kronične opstruktivne plućne bolesti (KOPB) (postbronhodilatacijski FEV1 manji od 50% predviđenog) povezane s kroničnim bronhitisom kod odraslih bolesnika s egzacerbacijama u anamnezi, kao dodatak liječenju bronhodilatatorima. 
Detaljne informacije o lijeku (uključujući Uputu o lijeku i Sažetak opisa svojstava lijeka) možete pronaći na internetskim stranicama HALMED-a pod sljedećim linkom: 

http://www.almp.hr/?ln=hr&w=lijekovi&d=opsirnije&id=6410
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