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La Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA) ha
realizado las siguientes aprobaciones:

Para los pacientes adultos con hipertension no controlada a pesar de la terapia
farmacologica, se ha aprobado la denervacion renal con ultrasonidos Paradise
(ultrasonidos aplicados intraarterialmente para denervar los nervios simpaticos
localizados a nivel de arterias renales), tras analizarse los ensayos pivotales de la
serie RADIANCE (este sistema ya estd operativo en Europa). Posteriormente, la
FDA ha aprobado el sistema de denervacion renal Sumplicity Spyral de Medtronic,
que utiliza radiofrecuencia aplicada por medio de catéter transarterial renal para el
tratamiento de la hipertension arterial, tras los datos de los estudios SPYRAL HTN
(Spyral HTN-OFF, en pacientes con HTA que podian suprimir la terapia para
incluirse en el estudio, donde la ablacion consiguié una reduccion de 3,9 mmHg de
media, en cambio el estudio SPYRAL HTN-ON, con pacientes con HTA no
controlada que requerian seguir con terapia, no alcanzé la significacion estadistica
en la reduccion de la presion arterial conseguida de 0,03 mmHg).

Para los pacientes adultos con sobrepeso u obesidad, se ha aprobado la tirzepatida.
Este farmaco, inyectado semanalmente, previamente aprobado para el manejo de la
diabetes mellitus tipo 2, ahora también estara indicado por la FDA para el tratamiento
de adultos con un indice de masa corporal = 27 Kg/m2 y al menos una comorbilidad
relacionada con el exceso de peso (hipertension arterial, diabetes mellitus tipo 2 o
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dislipemia). La tirzepatida se convierte en el farmaco mas potente para la reduccion
de peso y mejora de parametros cardiometabdlicos, pero aun debe demostrar
beneficios en eventos duros cardiovasculares. La semaglutida, farmaco también
aprobado para la obesidad, estd demostrando sus beneficios en salud
cardiovascular, con reduccion de morbimortalidad.

e Para la reversién inmediata del efecto inducido por los anticoagulantes antivitamina
K en adultos que van a ser sometidos a cirugia urgente o un procedimiento invasivo,
se ha aprobado el Balfaxar, un concentrado de complejo protrombina de los cuatro
factores no activados derivados de plasma humano. La aprobacion se ha
fundamentado en el estudio LEX-209, que demostr6 una reversion del efecto
anticoagulante de los antivitamina K del 78,1% de los participantes a los 30 minutos
posteriores a la infusion.

En cambio, en el mes de octubre, la FDA decidié no aprobar el patisiran, farmaco ARN
interferente  (RNAI), para el tratamiento de la amiloidosis con miocardiopatia por
transtiertina. EI motivo que ha argumentado la FDA esta relacionado con dudas de la
significacion clinica del farmaco en este contexto clinico.

ULTIMAS DECISIONES FDA

Aprobada denervaciéon renal con
O1 ultrasonidos PARADAISE, para HTA
resistente verdadera

Aprobada tirzepatida para el
O2 tratamiento del sobrepesolobesidad
con IMC 227 Kg/m2

Aprobada el complejo protrombinico

O3 balfaxar para la reversion de la
anticoagulacién con antivitamina K,
asociado a vitamina K

Rechazado el patisiran para el
tratamiento de la amiloidosis por
trastiretina con miocardiopatia
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llustracion 1. Ultimas decisiones de la FDA en el dmbito cardioldgico
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