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éQué es nifurtimox y para qué se utiliza?

Lampit®, es un medicamento que contiene el principio activo nifurtimox. Este medicamento esta
indicado para el tratamiento de la enfermedad de Chagas (tripanosomiasis americana) causada por el
parasito Trypanosoma cruzi en pacientes pediatricos desde el nacimiento (recién nacidos a término
que pesen al menos 2,5 kg) hasta menores de 18 afios.

Lampit también estd indicado para el tratamiento de la enfermedad de Chagas en pacientes adultos
tras una evaluacién individual (caso por caso) de la relacién beneficio-riesgo.

Se deberian considerar las recomendaciones oficiales sobre el tratamiento de la enfermedad de
Chagas.

La enfermedad de Chagas es una afeccién parasitaria, sistémica, crénica, transmitida por vectores y
causada por el protozoario Trypanosoma cruzi, con una firme vinculacion con aspectos
socioecondmico-culturales deficitarios, considerandosela una enfermedad desatendida. Es una
patologia endémica en 21 paises de las Américas. Debido al aumento de la movilidad de la poblacién,
la mayoria de las personas infectadas viven ahora en entornos urbanos, y la infeccién se ha detectado
en 44 paises entre ellos Canada, los Estados Unidos de América y muchos paises europeos y algunos
del Pacifico Occidental, Africa y el Mediterraneo Oriental?.

éComo funciona nifurtimox?

El mecanismo de accién de nifurtimox no se ha dilucidado por completo. En los estudios se indica
que nifurtimox es transformado por nitrorreductasas de tipo I (insensibles al oxigeno) y de tipo II
(sensibles al oxigeno) en metabolitos intermedios téxicos (derivados de nitrilo) y especies reactivas
del oxigeno (aniones superdxido y aniones radical nitro), respectivamente. Estos compuestos han
demostrado propiedades inhibidoras y también inducen dafio en el ADN y muerte celular de formas
tanto intracelulares como extracelulares de Trypanosoma cruzi.

Informacion basica sobre la autorizacion

Lampit® (nifurtimox) ha sido autorizado por un procedimiento descentralizado. Un procedimiento
descentralizado es un procedimiento comunitario establecido para la concesion de una autorizacion
de comercializacién de un medicamento en mas de un Estado miembro cuando el medicamento no
disponga de una autorizacién en ninglin Estado miembro de la Unién Europea en el momento de la
solicitud. Lampit® tiene una autorizacién vélida en Espafia, que ha actuado como Estado Miembro
de Referencia, y en Alemania, que ha actuado como Estado Miembro Concernido?2.

! Puede consultar la informacion en el siguiente enlace:
https://www.paho.org/es/temas/enfermedad-chagas

2 Puede consultar la informacién en el siguiente enlace:
https://mri.cts-mrp.eu/portal/fulltext-search?term=lampit



https://www.paho.org/es/temas/enfermedad-chagas
https://mri.cts-mrp.eu/portal/fulltext-search?term=lampit

Nifurtimox ha sido autorizado para el tratamiento de la enfermedad de Chagas (tripanosomiasis
americana) causada por Trypanosoma cruzi en pacientes pediatricos desde el nacimiento (recién
nacidos a término que pesen al menos 2,5 kg) hasta menores de 18 afios y en pacientes adultos tras
una evaluacién individual (caso por caso) de la relacion beneficio-riesgo.

Lampit® se administra por via oral. La dosis diaria total recomendada se basa en el peso corporal y
la edad. La dosis se debe ajustar al peso corporal de cada paciente. Si el peso corporal disminuye
durante el tratamiento, la dosis se deberd ajustar en consecuencia. La duraciéon recomendada del
tratamiento para pacientes pediatricos (<18 afios) es de 60 dias y para pacientes adultos (=18 afios)
es de 60 a 120 dias.

Antes de que Lampit® estuviese incluido en la prestacién farmacéutica, el acceso y la disponibilidad
de los dos tratamientos existentes para la enfermedad de Chagas: nifurtimox y benznidazol, era a
través de medicacién extranjera como medicamentos en situaciones especiales (MSE) de acuerdo
con lo recogido en el Real Decreto 1015/2009, de 19 de junio. Ademas, Lampit® se suministraba a
través de un convenio de colaboracién con la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) sin animo de
lucro.

Conclusiones de la evaluacion comparada de Lampit®

La seguridad y eficacia de nifurtimox para el tratamiento de la enfermedad de Chagas en pacientes
pediatricos desde recién nacidos a término (>2,5 kg al nacer) hasta <18 afios se demostraron en un
ensayo prospectivo con un grupo de control histérico con placebo. Este ensayo se dividiéo en dos
partes:

e Parte 1: 330 pacientes pediatricos se asignaron aleatoriamente a tratamiento con nifurtimox
durante 60 dias (n = 219) o a tratamiento con nifurtimox durante 30 dias (n = 111) y fueron
objeto de seguimiento durante un afio tras finalizar el tratamiento. La variable principal de
eficacia fue la respuesta seroldgica al tratamiento y mostré una tasa de curacion global del 32,9
% en el grupo de 60 dias (12 meses después del tratamiento). En nifos de 2 a 18 anos la tasa
de curacién fue del 25,3%, mientras que en nifios < 2 afios oscilaron entre el 75,0% y el 87,5%.

e Parte 2: 295 de los 330 pacientes pediatricos incluidos en la Parte 1 fueron objeto de seguimiento
durante otros 3 afios. La variable principal de eficacia fue la tasa de incidencia de conversion
seronegativa confirmada mediante dos tipos de ensayo. El ndmero de sujetos con
seroconversion continué aumentando con el tiempo en ambos grupos de nifurtimox (60 dias y
30 dias) a un ritmo similar, mientras que no se detectaron casos de seroconversion en el placebo
histérico. La mayoria de los nuevos casos de seroconversion observados en la Parte 2 fueron en
ninos < 2 afios y no se observd ningln nuevo caso de seroconversion en adolescentes (> 12
afnos).

El placebo histérico incluyd solo pacientes de entre 6 y 12 anos, por lo que no se puede afirmar
superioridad sobre el placebo histérico. La eleccidon de un placebo histérico como grupo de control se
justifica por consideraciones éticas. Sin embargo, el diseno preferido habria incluido un grupo de
control activo (benznidazol).

En ausencia de un comparador activo en el disefio del ensayo CHICO (Parte 1), la tasa de curacion
del nifurtimox (60 dias) se compard con la tasa de curacidon de un control activo histdrico
(benznidazol) como variable exploratoria. La tasa de curacion en el grupo histérico de benznidazol
fue del 58 % (IC del 95 %: 45%-70%), por lo que no se puede considerar que el nifurtimox sea
comparable al benznidazol histérico. Ademas, el limite inferior del IC del 95 % en el grupo histérico
de benznidazol fue superior al limite superior del grupo de nifurtimox (60 dias) en los ensayos CHICO.
Con base en esto, el benznidazol histérico obtuvo resultados mas favorables que el nifurtimox en el
ensayo CHICO.

En la poblacion adulta, la demostracion de eficacia de nifurtimox se basa en un estudio observacional
retrospectivo. Incluyé a 1.039 adultos tratados con nifurtimox y 547 adultos no tratados,
principalmente con enfermedades crénicas. La variable principal fue el tiempo hasta la curacion
parasitoldgica y la relacién riesgo/beneficio fue de 2,22 (IC del 95 %: 1,61; 3,07) a favor del grupo
de nifurtimox. Sin embargo, la relacidn riesgo/beneficio no alcanzé significacion estadistica cuando
se realiz6 un andlisis de sensibilidad.
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Las reacciones adversas en la poblacién pediatrica se basan en los resultados del ensayo clinico
CHICO y en los datos postcomercializacidn. Las reacciones adversas mas frecuentes fueron vémitos,
cefalea y disminucidon del apetito. Las reacciones adversas en la poblacién adulta se basan
Unicamente en datos postcomercializacion. Por este motivo, no se conocen las frecuencias en la
poblacién adulta. El perfil de seguridad en la poblacién adulta y pediatrica es consistente por lo
general. Sin embargo, se prevé que la frecuencia y la gravedad de las reacciones adversas aumenten
con la edad.

Decision de la Comision Interministerial de Precios de los Medicamentos

La Comision Interministerial de Precios de los Medicamentos, en su sesion de 24 de abril de 2025,
acordé proponer a la Direcciéon General de Cartera Comun de Servicios del SNS y Farmacia la inclusién
en la prestacion farmacéutica del SNS de este medicamento y su financiacién para el tratamiento de
la enfermedad de Chagas (tripanosomiasis americana) causada por Trypanosoma cruzi en pacientes
pediatricos desde el nacimiento (recién nacidos a término que pesen al menos 2,5 kg) hasta menores
de 18 afios y en pacientes adultos tras una evaluacion individual (caso por caso) de la relacidn
beneficio-riesgo. Se deberian considerar las recomendaciones oficiales sobre el tratamiento de la
enfermedad de Chagas.

Informacion especifica sobre restricciones o condiciones de financiacion
especiales

Su financiacién se limita a la poblacién descrita en el apartado anterior.
Mas informacion

La situacion de financiacién de los medicamentos puede consultarse a través del buscador BIFIMED,
accesible a través de la pagina del Ministerio de Sanidad, en el siguiente link:

https://www.sanidad.gob.es/profesionales/medicamentos.do

La busqueda puede realizarse por principio activo, nombre del medicamento o cédigo nacional.

Una vez se accede al medicamento en cuestion en el apartado “Mas informaciéon” aparecen las
indicaciones que estan financiadas, las que no lo estan, asi como la fecha de alta en la financiacion,
entre otros.
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