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Nuevos principios activos

[ EPINASTINA |

RELESTAT 05, mg/ml 1 frasco colirio sol ~ PVP: 11,17€  Allergan, S.A.E.

Con receta médica. Aportacion: 40%.
Cédigo ATC: SO1GX.

Epinastina es un nuevo antihistaminico (anti-H,)
antialérgico, autorizado por via oftdlmica a través de
procedimiento europeo de Reconocimiento Mutuo,
siendo el pais de referencia Suecia. Es un derivado
dibenzoazepinico, quimica y farmacolégicamente rela-
cionado con la azelastina y emedastina.

Su indicacién autorizada es el tratamiento de los
sintomas de la conjuntivitis alérgica estacional.

Actiia como antagonista directo de los receptores H,
de la histamina inhibiendo su liberacién de los masto-
citos que, al aplicarse ocularmente produce su efecto
antialérgico modulando la acumulacién de células
inflamatorias y estabilizando los mastocitos, principa-
les responsables de la respuesta alérgica. Presenta tam-
bién afinidad por los receptores 0.1 y 0y adrenérgicos y
5HT, y baja en el caso de los receptores H,.

La dosis recomendada es de una gota en cada ojo
afectado dos veces al dia, por un periodo maximo de 8 se-
manas, no necesitdndose ajuste de dosis en ningtin caso.

Por su aplicacién oftdlmica, se absorbe poco a nivel
sistémico y no atraviesa la barrera hematoencefdlica.
Se metaboliza menos del 10% excretdndose practica-
mente de forma inalterada por orina con una semivida
de eliminacién de unas 8 horas.

El dossier clinico de evaluacién incluye varios
ensayos clinicos (unos experimentales en 200 pacientes
y otros ambientales en 1.029 pacientes), todos ellos ale-
atorizados, doble-enmascarado y controlados con pla-
cebo, algunos multicéntricos. La principal variable de
eficacia fue la medida de la sintomatologia (prurito,
lagrimeo y sensacion de cuerpo extrafio) seglin puntua-
cién total a través de una escala analdgica visual (0-
100). De todos los estudios se destacan dos de ellos en
los que se evidenci6 la eficacia (en relacion a la reduc-
cion del picor conjuntival) de la epinastina frente a pla-
cebo o levocabastina, siendo superior en el primer caso
y similar en el segundo.

En todos los estudios la epinastina presenté una
buena tolerancia, con una incidencia de reacciones
adversas inferior al 10%, citindose como mas frecuen-
te la sensaciéon de quemazoén en el ojo; dado que no
atraviesa la BHE no produce sedacion.

Se encuentra contraindicada sélo en caso de hiper-
sensibilidad y se debe tener precaucién en su adminis-
tracion en personas que utilicen lentes de contacto.
Dado que se desconoce su efecto en embarazo y lac-
tancia, se desaconseja su uso y, en cuanto a las interac-
ciones no cabe esperar que ocurran dado su escasa
absorcidn sistémica.

TRATA&?EEJ%O/DiA* Dosis™ Euros
Epinastina 2 gotas 0,22
Emedastina 2 gotas 0,24
Azelastina 2 - 4 gotas 0,15-0,30

(*): Por ojo afectado. (¥¥): 1 gota = 0,05 ml.
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[ TERIPARATIDA |

FORSTEO 20 mcg/80 mel  solinyjerprec. ~ PVP:403,17€  Lilly, S.A.

Con receta médica. Aportacion: 40%.
Codigo ATC: HOSAAOQ2.

Teriparatida es el primer anabdlico andlogo de la
parathormona (PTH) que actia estimulando la forma-
cién de dsea (los ya autorizados actian por inhibicion
de la reabsorcién 6sea), que ha sido autorizado por pro-
cedimiento europeo centralizado. Es un polipéptido
sintético de origen recombinante con estructura similar
a la PTH humana endégena, ya que es un fragmento
activo desde el N-terminal (secuencia de los amino4ci-
dos 1-34) de la hormona.

Se encuentra indicada en el tratamiento de la osteo-
porosis establecida en mujeres postmenopdusicas.
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Actia estimulando la formacién 6sea por efecto
directo sobre las células formadoras de hueso (osteo-
blastos) aumentando de forma indirecta la absorcion de
calcio y aumentando en rifién la reabsorcién tubular de
calcio y excrecidn de fosfato.

La dosis recomendada es de 20 mcg administrados
una vez al dia via subcutdnea (sc) durante un maximo
de 18 meses, junto a un aporte de calcio y vitamina D
si no suficiente el del aporte dietético.

Presenta un biodisponibilidad alta del 95% alcan-
zando la Cmax a los 30 minutos de su administracion,
con escaso metabolismo a nivel hepdtico y excrecién
renal; su semivida de eliminacion es de 1 hora.

El dossier de evaluacidn clinica incluye varios ensa-
yos clinicos destacdndose principalmente tres de ellos,
uno pivotal y dos comparativos (vs alendronato o tera-
pia hormonal sustitutiva-THS); la variable principal de
eficacia en ambos fue la reducciéon en el nimero de
nuevas fracturas vertebrales (determinadas por radio-
grafia) y como secundarias la reduccién en el nimero
de fracturas no vertebrales y el aumento de la densidad
mineral 6sea (DMO):

 Pivotal.- doble-ciego, multicéntrico, randomizado y
controlado con placebo evalto la eficacia y seguridad
de dos dosificaciones de feriparatida (20 y 40 mcg)
en 1.637 mujeres postmenopdusicas (de al menos 5
afios) tratadas durante un periodo medio de 19 meses
junto a suplementos de calcio (100mg/dia) y vitami-
na D (400 Ul/dia). Al finalizar el tratamiento se
observo una reduccién de las fracturas estadistica-
mente significativa:

— Nuevas fracturas: 14,3% placebo vs 5y 44%
teriparatida (20 y 40 mcg respectivamente).

— Fracturas mudltiples: 4,9% placebo vs 1,1 y
0,7% teriparatida (20 y 40 mcg respectivamen-
te). Riesgo relativo feriparatida vs placebo
0,35%.

— Frecuencia de fracturas no vertebrales: 9,7% pla-
cebo vs 6,3y 5,8% teriparatida (20 y 40 mcg res-
pectivamente). Reduccién del riesgo relativo teri-
paratida (20 y 40 mcg) vs placebo 0,35 y 0,40%
respectivamente.

— DMO: aument6 significativamente en un 9% en
lumbar y 4% en cadera.

e Comparativo vs alendronato.- doble-ciego y rando-
mizado en 146 mujeres tratadas con feriparatida
(40mcg/dia, sc) o alendronato (10 mg/dia, oral)
durante una media de 14 meses junto a suplementos
de calcio (100mg/dia) y vitamina D (400-1.200
Ul/dia) en el que la variable principal de eficacia fue
el cambio de DMO en lumbar y como secundaria la
DMO en cadera. Al final del estudio se observé una

variacion media de la DMO lumbar del 5,62% alen-
dronato vs 12,21% teriparatida.

Comparativo vs THS .- doble-ciego y randomizado en
247 mujeres tratadas o no previamente (durante al
menos 1 afio) con THS a las que se administré con-
juntamente feriparatida (40mcg/dia, sc) o placebo
durante una media de 14 meses junto a suplementos
de calcio (100mg/dia) y vitamina D (400-1.200
Ul/dia) en el que la variable principal de eficacia fue
el cambio de DMO en columna vertebral y como
secundaria la DMO en cadera, femoral y total. Al
final del estudio se observé un aumento de la DMO
vertebral del 1,47% con THS y 11,19% con teripa-
ratida en pacientes previamente tratadas con THS; en
aquellas no tratadas previamente los incrementos de
la DMO fueron mayores 4,58% con THS y 16,93%
con teriparatida.

En los ensayos clinicos, la incidencia de reacciones
adversas fue similar al grupo placebo, siendo las mas
frecuentes: nauseas, dolor en extremidades, cefalea y
mareo.

Se encuentra contraindicado su uso en caso de
hipersensibilidad, insuficiencia renal grave, hipercalce-
mia, elevacidon inexplicada de fosfatasa alcalina,
pacientes tratados con radioterapia 6sea o con enferme-
dades dseas metabdlicas, nifios, embarazo y lactancia.
Debe utilizarse con precaucién en pacientes con insufi-
ciencia renal moderada o urolitiasis activa.

Los estudios de interaccién no han mostrado, por el
momento, ninguna interaccioén importante.

TRATAE/I(I)EIE'IE‘O/DfA* Dosis Euros
Teriparatida 20 mcg (sc) 10,75
Alendronato 10 mg (oral) 144
Raloxifeno 60 mg (oral) 134
Calcitonina salmén 200 UI (nasal) | 2,70 - 3,16*

(*): Por variabilidad de precio.
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