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Nuevos principios activos

Informacion Terapéutica del Sistema Nacional de Salud

Cuesta Teran MT *
Martinez de la Gandara M **

ELETRIPTAN
RELERT 20 mg 2 comp. PVP: 10,15 € Pfizer, S.A.
4 comp. PVP: 19,96 €
40 mg 2 comp. PVP: 16,24 €
4 comp. PVP:31,93 €
RELPAX 20 mg 2 comp. PVP: 10,15 € Pfizer, S.A.
4 comp. PVP: 19,96 €
40 mg 2 comp. PVP: 16,24 €
4 comp. PVP: 31,93 €

Con receta médica.Aportacion: 40%.
Grupo terapéutico: N02C
Potencial terapéutico: C.

El eletriptan es el sexto «triptan» autorizado en
nuestro pais para el tratamiento de los ataques agudos
de migrafa. Presenta similitud estructural con el
zolmitriptan y el rizatriptan.

Su indicacion autorizada es en el tratamiento del
ataque agudo de la fase de cefalea de los ataques de
migrafia con o sin aura.

Su mecanismo de accion es similar a los farmacos
de su grupo, es agonista selectivo de los receptores
5-HT1p/1B de la serotonina y es unas 5 veces mas
potente que el sumatriptan. Sobre los receptores
5-HT1B presentes en los vasos sanguineos intracra-
neales produce una vasoconstriccion y sobre los 5-HT1p
localizados en los nervios sensoriales del trigémino
donde bloquea la transmision nerviosa; todo ello hace
que disminuya la inflamacion del tejido sensorial y
dolor relacionado con la migrafia.

Debido a su mayor liposolubilidad se absorbe mas
rapidamente que el sumatriptan, con un rapido comien-
70 de accion alcanzando la Cméx a las 1,5 horas de su
administracion. Se metaboliza a nivel hepatico a través
del citocromo P-450 (isoenzima CYP3A4) excretan-
dose por orina, con una semivida de 4-5 horas.

Se debe administrar lo antes posible una vez
iniciada la crisis en dosis de 40 mg, que puede volver

(*) Direccion Gral. de Farmacia y PS.
(**) Agencia Espafiola del Medicamento.
M? Sanidad y Consumo. Madrid.

a repetirse si aparece otro ataque dentro de las 24
horas siguientes y hasta un méximo de 80 mg; no
necesita ajusta de dosis ni por grupos de edad ni por
insuficiencia renal o hepatica.

La eficacia y seguridad del eletriptan ha sido
evaluada principalmente en 4 ensayos clinicos en fase
II1, randomizados, paralelos y controlados con placebo,
en un total de 3350 pacientes: 2 comparativos con su-
matriptan oral (50 y 100 mg), uno comparativo con
ergotamina (2mg) / cafeina (200mg) y otro frente a
placebo, utilizando diferentes dosificaciones de
eletriptan (20, 40 y 80mg). La principal variable de
eficacia fue la reduccion de cefalea moderada/grave a
ausencia de dolor o dolor leve a las 2 horas del
tratamiento. Los resultados fueron:

* Frente a placebo.- la eficacia fue superior en el
grupo tratado con eletriptan vs placebo, asi como
se vio que la eficacia era proporcional a la dosis
utilizada: 59-77% (80mg), 54-65% (40mg) y 19-
40% (20mg).

* Con sumatriptan.- eletriptan (40 y 80mg) fue
superior a sumatriptan (50 y 100mg), sin embargo
se observd una incidencia de reacciones adversas
ligeramente superior en el grupo tratado con
eletriptan.

* Frente a ergotamina/cafeina (Cafergot®).- se obtu-
vieron mejores tasas de respuesta con eleptriptan
(29-39%) vs Cafergot® (13%) o placebo (13%)
con un mejor perfil de tolerancia.

También cabe destacar un meta-andlisis que incluye
la revision de 53 ensayos clinicos de todos los trip-
tanes , en el que se demostro la eficacia y tolerancia
de todos ellos, con diferencias entre el sumatriptan
(cabeza de grupo) y los otros triptanes denominados
de 27 generacion que presentaron diferencias poco
significativas entre ellos:

— Eficacia: algo superior con los denominados
«triptanes de 2 generacion» como son:
eletriptan (80mg), rizatriptan (10mg) y
almotriptan (12,5mg).

— Tolerancia/ Seguridad: destacan naratriptan
(2,5mg) y almotriptan (12,5mg).
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— Farmacocinética:

— mejor biodisponibilidad y semivida:
naratriptan y eletriptan.

— comienzo accidn rapido mas con eletriptan.

Es un farmaco bien tolerado con reacciones adver-
sas similares a los farmacos del grupo, citandose
como mas frecuentes: astenia, somnolencia, nauseas y
mareos (5-6%), asi como parestesia, sequedad de boca
y dolor de cabeza (3-4%), viéndose en los ensayos
clinicos que estan relacionados con la dosis.

Se encuentra contraindicado en: hipersensibilidad,
insuficiencia hepatica o renal, alteraciones cardiacas
(hipertension arterial grave o leve no tratada, insufi-
ciencia coronaria, arritmias, insuficiencia cardiaca),
enfermedad vascular periférica, accidente cerebrovas-
cular, asociado a farmacos inhibidores del CYP3A4
(ketoconazol, itraconazol, eritromicina, inhibidores pro-
teasa, etc.). En embarazo y lactancia se aconseja no
utilizarlo salvo que sea estrictamente necesario. Debe
utilizarse cuando hay un diagnoéstico claro y cuando se
haya confirmado la ausencia de alteraciones cardiacas.

En cuanto a las interacciones, los datos son muy
limitados, aunque se ha visto que interacciona con
beta-bloqueantes, antidepresivos triciclicos e inhibi-
dores de la recaptacion de serotonina.

COSTE TRATAMIENTO/DIiA Dosis (mg) Euros
Eletriptan 40 7,99
Sumatriptan 100 13,45
Almotriptan 12,5 8,86
Rizatriptan 10 7,98
CONCLUSIONES

El eletripan es el sexto «triptan» autorizado en
nuestro pais, dentro de la ya amplia gama de triptanes
presentes en el mercado. Los estudios realizados hasta
la fecha muestran una eficacia algo superior respecto
al sumatriptan pero no frente a los otros farmacos del
grupo de la 2* generacion, con un comienzo de accion
algo mas rapido. Hasta que no se realicen estudios
comparativos con otros farmacos del grupo, solo es
otra nueva alternativa dentro de la ya amplia oferta de
este tipo de farmacos.
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TRAVOPROST

TRAVATAN 40 mg 2,5mlcol. PVP: 21,78 Alcon Cusi, S.A

Con receta médica.Aportacion: 40%.
Grupo terapéutico: SO1E2
Potencial terapéutico: C.

El travoprost es el segundo analogo de prostaglan-
dina F2 sintético, con actividad hipotensora ocular,
que ha sido autorizado por la EMEA a través de
procedimiento centralizado. Se encuentra muy rela-
cionado, tanto quimica como farmacolégicamente ,
con el latanoprost.

Su indicacion autorizada es en la reduccién de la
presion intraocular (P1O) elevada en pacientes con
glaucoma de angulo abierto o hipertension ocular que
no han tolerado o respondido a otros tratamientos,
tanto como monoterapia 0 como tratamiento adyuvante.

Es un agonista de las prostaglandinas uniéndose a
sus receptores, produciéndose una reduccion de la PIO
por vasodilatacién y aumento del flujo uveoscleral del
humor acuoso.

Es un profarmaco en forma de éster que en la
cornea se hidroliza a su forma activa de «acido libre».
El efecto se inicia a las 2 horas de su administracion,
alcanzando su maximo a las 12 horas y manteniéndose
hasta 24 horas. Presenta metabolismo hepatico con
eliminacion renal y semivida de unos 30 minutos.

La dosis es de una gota/ojo afectado/dia, sin nece-
sitar ajuste en insuficiencia renal ni hepatica; se desco-
noce su eficacia y seguridad en nifios menores de 18 afios.

Su dossier clinico de eficacia y seguridad incluye
10 ensayos clinicos: 2 en fase I, 2 en fase [l y 6 en
fase I11. Los estudios en fase 1I/111 son: 2 de dosi-
ficacion (fase 11), 3 pivotales como monoterapia (fase
IIT) comparativos con timolol/latanoprost y uno fase
III como coadyuvante del timolol. Todos estos
estudios fueron doble ciego, randomizados y
controlados y, la mayoria multicéntricos, con una
duracion de 6, 9 y 12 meses, siendo la principal
variable de eficacia la reduccion de la P1O:
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¢ Los 2 estudios comparativos con timolol (0,5%/
2veces/dia) vs travoprost (0,0015% 6 0,004%/1
vez/dia) incluyeron un total de 1178 pacientes, ob-
teniéndose mejores resultados en términos de
reduccion de la PIO con travoprost (7,1-8,9 mmHg)
vs timolol (6,3-7,9 mmHg) aunque la tolerancia fue
ligeramente superior en el grupo de timolol, con
aparicion de coloracion del iris: timolol (0%) vs
travoprost (5%) .

¢ El otro estudio comparativo fue con timolol (0,5%
/2veces/dia) vs latanoprost (0,005%/1 vez/dia)
vs travoprost (0,0015% 6 0,004%/1 vez/dia).
Incluy6 un total de 801 pacientes. El resultado, en
términos de reduccion de la PIO, fue con travoprost
0,8 mmHg superior vs latanoprost y mejor vs timo-
lol; en cuanto a la tolerancia, en aparicion de colo-
racion del iris, ésta fue ligeramente superior en el
grupo tratado con travoprost (3,1%) vs latanoprost
(5,2%).

¢ Como coadyuvante al timolol, se realizo un estu-
dio en 427 pacientes, con una duracién de 6 meses
y 3 ramas de tratamiento: travoprost (0,0015%/1
vez/dia) + timolol (0,5%/2 veces/dia), travoprost
(0,004%/1 vez/dia) + timolol (0,5%/2 veces/ dia)
y travoprost o placebo + timolol (0,5%/2 veces/
dia), viéndose que el efecto antihipertensivo del
travoprost es aditivo al de timolol entre 5-7
mmHg.

Es un farmaco bien tolerado con reacciones
adversas similares al latanoprost, destacandose la
hiperemia ocular, asi como también se han descrito:
coloracion del iris, fotofobia, prurito ocular, etc.

Se encuentra contraindicado en caso de hipersen-
sibilidad, embarazo, lactancia debiendose tener pre-
caucion en caso de infecciones oculares, uso de lentes
de contacto y alteraciones de la cérnea.

No hay estudios realizados sobre interacciones
pero se aconseja que en caso de que el travoprost vaya
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a sustituir a otro tratamiento antiglaucomatoso oftal-
mico, la administracion debera espaciarse un dia.

COSTE TRATAMIENTO/DiA(*) Dosis (**) Euros
Travoprost 1 gota 0,44
Latanoprost 1 gota 0,47

Timolol 2 gotas 0,03

(*)= Coste por ojo afectado.
(**)= Una gota equivale a 0,05 mi.

CONCLUSIONES

El travoprost es el segundo analogo de prostaglan-
dinas, después del latanoprost, que se autoriza en
nuestro pais como alternativa a otros tratamiento del
glaucoma o hipertension ocular. En los estudios com-
parativos realizados hasta el momento ha mostrado
ser algo superior al timolol pero con una tolerancia
ligeramente inferior y similar al latanoprost, sin haber
diferencias significativas entre ellos.
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