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Introduccion

La informacion disponible sobre los nuevos medicamentos
en el momento mente de la comercializacién se basa en la
experiencia de los ensayos clinicos desarrollados para su au-
torizacién. Estos se reutilizan en poblaciones muy concretas
y durante un corto periodo de tiempo, lo que implica que su
perfil de seguridad se acabara de configurar con su exposicién
poblacional. en este sentido, publicaciones recientes indican
que hasta uno de cada tres nuevos medicamentos podrian pre-
sentar problemas de sequridad postcomercializacidn, que estas
reacciones adversas tardan unos 4 afos en aparecer y que los
medicamentos mas frecuentemente implicados son los de sa-
lud mental, los de origen bioldgico y los que se han autorizado
por procedimiento acelerado.! En este sentido, hay que ser es-
pecialmente prudente con la prescripcion de nuevos medica-
mentos que llevan menos de 5 afos en el mercado (lo se indica
en el cartonaje con un tridngulo negro) y reservar su uso para
aquellas poblaciones en las que el balance beneficio-riesgo
sea claro.? Por este motivo, hay que recordar la importancia de
notificar, tanto por parte de los profesionales sanitarios como
para la ciudadania en general, a través del sistema de tarjeta
amarilla, todas aquellas sospechas de reacciones adversas que
puedan ayudar a confirmar el perfil de seguridad de los nuevos
medicamentos.

Este Boletin revisa de forma breve la evidencia de cuatro nuevos
medicamentos. El naloxegol, un nuevo antagonista opioide
para el tratamiento del estrefiimiento inducido por opioides; la
opicapona, un nuevo inhibidor de la catecol-O-metiltransfera-
sa por el tratamiento de la enfermedad de Parkinson, y final-
mente mepolizumab y reslizumab, dos nuevos anticuerpos
monoclonales para el tratamiento del asma grave eosinofilica.
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Naloxegol

Nombre comercial: Moventig®

Laboratorio: Kyowa Kirin Limited

Accion farmacolégica: antagonista opioide los receptores p-periféricos
Presentaciones:

Moventig® 12,5 mg, 30 comprimidos recubiertos con pelicula. PVP: 102,56 €.
Moventig® 25mg, 30 comprimidos recubiertos con pelicula. PVP: 102,56

Indicaciones aprobadas: Tratamiento del estrefiimiento inducido por opioi-
des en pacientes adultos con una respuesta inadecuada a los laxantes.
Condiciones de dispensacion: R (receta médica).

Condiciones de financiacion: Financiacién parcial restringido a la indicacién:
Tratamiento del estrefiimiento inducido por opioides en pacientes adultos on-
coldgicos con una respuesta inadecuada a los laxantes.

Clasificacion terapéutica: AO6A Laxantes

Fuentes consultadas:

Bot PLUS 2.0 [en linea]. [Consulta: 19 de octubre de 2017.

Disponible en: http://www.portalfarma.com.

Catdlogo de la prestacion farmacéutica electronica (PFC) del Servicio Catalén
de la Salud.

Los analgésicos opioides son medicamentos altamente efecti-
vos para el control del dolor pero todos provocan estrefiimiento
como resultado de la activacion de los receptores p-opioides
periféricos. Se estima que este efecto adverso puede afectar
entre el 20-80% de los pacientes. Aunque parece un efecto ad-
verso menor, se trata de un problema persistente que, si no se
controla adecuadamente, puede afectar significativamente la
calidad de vida de los pacientes.!

El manejo actual del estrefiimiento inducido por opioides impli-
ca cambios de habitos dietéticos (aumentar la actividad fisica
y incrementar la ingesta de liquidos y de fibra), pero general-
mente son insuficientes. Por este motivo, generalmente se reco-
mienda prescribir un laxante de forma profilactica al inicio del
tratamiento opioide.'?

Aunque no hay evidencia de la superioridad de un laxante so-
bre los demds, generalmente se recomienda un osmético y, en
caso que no sea suficiente, asociar a un estimulante. Con esta
estrategia se estima que se puede controlar eficientemente el
50% de los pacientes con estrefiimiento inducido por opioi-
des. Sin embargo, aproximadamente un 5% de los pacientes
oncoldgicos fracasan al tratamiento con laxantes.?
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El naloxegol es el sequndo antagonista opioide, tras la metil-
naltrexona, que se comercializa para el tratamiento del estre-
Aimiento inducido por opioides. Es un derivado pegilado de
la naloxona, no atraviesa la barrera hematoencefdlica y actta
selectivamente sobre los receptores p-opioides del tracto gas-
trointestinal revirtiendo el estreiiimiento sin afectar la analge-
sia.® A diferencia de la metilnaltrexona, que es de administra-
cion subcutanea, el naloxegol se administra por via oral una
vez al dia. La dosis inicial de tratamiento es de 25 mg por la
manana (para evitar deposiciones por la noche) con el estéma-
go vacio. Se recomienda iniciar con una dosis de 12,5 mg en
los pacientes con insuficiencia renal moderada-grave o en los
que toman de forma concomitante inhibidores moderados del
CYP3A4, como verapamilo o diltiazem. Su uso est4 contraindi-
cado en pacientes que toman inhibidores potentes del CYP3A4
como el ketoconazol, la claritromicina, la itraconazol o los in-
hibidores de la proteasa. Una vez se inicia el tratamiento con
naloxegol se recomienda retirar los laxantes tradicionales para
poder valorar el efecto real de este medicamento.??

La eficacia y la seguridad de naloxegol 25 mg se ha comparado
respecto a placebo en dos ensayos clinicos (estudios KODIAC)
con un disefio idéntico en mas de 1.300 pacientes en trata-
miento opioide para el manejo del dolor crénico no oncolégico
(DCNO).* A las 12 semanas de tratamiento el naloxegol demos-
tré su superioridad respecto placebo (véase la tabla 1). La res-
puesta al tratamiento, que va a oscilar entre 35-45%, aunque
significativa, fue inferior a la inicialmente esperada (60%). Los
beneficios del tratamiento fueron superiores en el grupo de
pacientes con una respuesta inadecuada a los laxantes, lo que
condicion6 su autorizacién como medicamento de segunda li-
nea en esta poblacion. El naloxegol tardé en actuar entre 6-12
h (en comparacién con 36-37 h del grupo placebo).’ Para infor-
macion adicional se puede consultar el informe de evaluacién
completo del Programa de armonizacién farmacoterapéutica
del Servicio Catalan de la Salud.®

En cuanto a la seguridad, el naloxegol fue en general bien
tolerado. Los efectos adversos afectaron fundamentalmen-
te el sistema gastrointestinal (37% en el grupo naloxegol 25
mg vs. 21% con placebo), y los mas frecuentes fueron dolor
abdominal, diarrea y nduseas. La tasa de abandonos de los
estudios para estos efectos fueron superiores en el grupo del
naloxegol 25 mg (10% vs. 5% en el resto de los grupos).® Los
estudios de seguridad a largo plazo muestran que los efectos

adversos se presentan generalmente durante las 12 primeras
semanas y que tienden a desaparecer durante el tratamiento
o cuando se retira el medicamento.>’# En los estudios no se ob-
servé que naloxegol afectara el control de la analgesia; sin em-
bargo, en algunas poblaciones que han excluido de los estudios
(como los pacientes con tumores cerebrales o con enfermedad
de Alzheimer) no se puede descartar la posibilidad de una re-
duccién de la analgesia.’

El naloxegol no ha sido comparado ni con la metilnaltrexona
ni con los laxantes tradicionales. Cuando se ha comparado con
placebo ha mostrado una eficacia modesta en el manejo de es-
trefiimiento inducido por opioides en pacientes con DCNO 'y los
beneficios mas claros han estado en la poblacion con una res-
puesta inadecuada a los laxantes. Paraddjicamente, sélo se ha
financiado en pacientes con dolor oncoldgico, poblacién donde
practicamente no hay datos disponibles. Teniendo en cuenta
todo ello, el Programa de armonizacién farmacoterapéutica del
Servicio Catalan de la Salud considera que la informacion dispo-
nible no es concluyente.

En caso de pacientes oncolégicos a quienes los laxantes tradi-
cionales hayan fracasado, podria valorarse el uso en casos aisla-
dos de un antagonista opioide. Teniendo en cuenta las ventajas
en términos de posolologia y coste del naloxegol, se recomien-
da priorizar su uso ante el otro el antagonista opioide disponi-
ble, la metilnaltrexona.’
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Tabla 1. Porcentaje de responsivos al tratamiento con naloxegol los estudios pivots *

% Responedores

Estudio Poblacion
Naloxegol 12,5 Naloxegol 25 Placebo
40,8% (p=0,02) 44,4% (p=0,001) o
Kodiac-04 Total NNT=9 NNT=7 294%
et Subgrupo no respondedor a laxantes 42,6% (p=0,03) 48,7% (p=0,002) 28,8%
arup P NNT=7 NNT=5 8%
_ 39,7% (p=0,02) o
Kodiac-05 Total 34,9 (p=0,2) NNT=10 29,3%
(n=696) 0 (P % (D=
Subgrupo no respondedor a laxantes 42:4% (p=0,07) ﬁ?\ﬁf}(p—om) 31,4%

Respondedor se define como > 3 evacuaciones espontaneas sin el uso de laxantes de rescate y un aumento > 1 de defecaciones espontdneas como minimo en 9-12

semanas de tratamiento.
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Opicapona

Nombre comercial: Ongentys®.

Laboratorio: Laboratorios Bial

Accion farmacoldgica: inhibidor selectivo y reversible de tercera generacion
de la catecol-O-metiltransferasa (COMT)

Presentaciones:

Ongentys ® 50 mg, 30 capsulas. PVP: 140,5 €.

Indicaciones aprobadas: terapia adyuvante a las preparaciones de levodopa
/ inhibidores de la DOPA-descarboxilasa en pacientes adultos con enfermedad
de Parkinson y fluctuaciones motoras de final de dosis que no pueden ser esta-
bilizados con estas combinaciones.

Condiciones de dispensacion: R (receta médica).

Condiciones de financiacién: incluido en la oferta del SNS.

Clasificacion terapéutica: N04B, agentes dopaminérgicos.

Fuentes consultadas:

Bot PLUS 2.0 [en linea]. [Consulta: 19 de octubre de 2017. Disponible en: http:
//www.portalfarma.com].

Catalogo de la prestacion farmacéutica electronica (PFC) del Servicio Catalan
de la Salud.

La enfermedad de Parkinson (EP) es un trastorno neurodege-
nerativo, crénico y progresivo causado por la pérdida de neu-
ronas dopaminérgicas principalmente en la sustancia negra del
sistema nervioso central. La prevalencia aumenta con la edad y
se estima que esta en torno a 13 casos por cada 100.000 habi-
tantes, y llega a mas de 100 casos por cada 100.000 habitantes
y afio por encima los 70 aios.'?

Por el momento, el tratamiento de la EP sigue siendo puramen-
te sintomatico, ya que no se dispone de ninguna estrategia te-
rapéutica, ya sea farmacoldgica o no, que haya mostrado una
regresion, una parada o una desaceleracion de la progresion
de la enfermedad.? El tratamiento de los sintomas motores se
instaura cuando estos empiezan a interferir en la vida del pa-
ciente, y se basa principalmente en el uso de agentes que incre-
mentan directamente o indirectamente la dopamina: levodopa,

agonistas dopaminégicos, inhibidores de la monoamino-oxida-
sa B (IMAO-B) y, en fases mas avanzadas, los inhibidores selec-
tivos y reversibles de la catecol-O-metiltransferasa (COMT), la
apomorfina y la amantadina.™

Losinhibidores de la COMT inhiben la metabolizacién de la levo-
dopa y la dopamina, permiten disminuir la dosis de levodopa y
prolongar su accién. Por este motivo se utilizan siempre asocia-
dos a la levodopa, ya que a medida que avanza la enfermedad
los pacientes desarrollan complicaciones como fluctuaciones
motoras, discinesias y distonias.' La entacapona y la tolcapona
son los farmacos disponibles de este grupo terapéutico, pero
dado el riesgo de hepatotoxicidad grave de la tolcapona, su uso
esta limitado y Unicamente esta indicado en pacientes que no
toleran o no responden a entacapona.'?

Recientemente, se ha comercializado un tercer inhibidor de la
COMT, el opicapona (OPI), también indicado como terapia ad-
yuvante. La dosis recomendada esde 50 mg/diaalahoradeira
dormir y hay que espaciar su administraciéon al menos una hora
(antes o después) de las combinaciones con levodopa. Puede
ser necesario un ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia
hepatica (IH) moderada (Child Pugh B), ya que la experiencia
de uso es limitada y no se recomienda el uso en pacientes con
IH grave (Child Pugh C). Hay que tener precaucion en pacientes
con una edad > 85 afos, ya que los datos son escasos en esta
poblacién.®

La eficacia y seguridad de la OPI se basa en dos estudios de fase
3 (BIPARK-I y BIPARK-II) comparativos con placebo de entre 14
y 15 semanas de duracién.®” Ambos estudios incluyeron pa-
cientes de entre 30 a 83 afnos con EP idiopatica, que recibian
tratamiento con levodopa y que habian experimentado fluc-
tuaciones motoras de final de dosis. La variable principal de
eficacia fue el cambio respecto al basal del tiempo en periodos

Tabla 1. Eficacia de la opicapona en los estudios de fase®

Brazo de tratamiento Cambio tiempo OFF absoluto Diferencia respecto placebo del tiempo OFF absoluto
(n° pacientes) (minutos) (IC 95%)
BIPARK- | (n=600)
OPI5mg 913 -35,2
(119) (-71,4a09)
OPI25mg 29,9
(116) 859 (-66,6 2 6,5)
Placebo 08
(120) Bad
0P(|1§|(25;ng -116,8 56 (-97,2 a 24,4)
(p=0,001)
-40,3
ENT(12 gg)mg 96,3 (-76,2a-4,3)
p=0,01
BIPARK-II (n=427)
OPI25 mg 1017 -37,2
(125) Placebo (-80,826,4)
(135) -54,3
OP(I15407 ;ng 1188 -64,5 (-96,2a12,4)
p=0,008
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off (off - time en inglés y definido como el tiempo de empeora-
miento de los sintomas parkinson) absoluto, calculado a partir
de la escala unificada de la EP.

Tal como se muestra en la tabla 1, en los dos estudios, opica-
pona 50 mg / dia redujo significativamente el tiempo en perio-
dos off en comparacién con placebo, y se considera clinicamen-
terelevante®

En el estudio BIPARK-I se incluy6 un brazo comparativo de noin-
ferioridad con la entacapona, pero hay que tener en cuenta que
el estudio no se disefi6 para evaluar la superioridad del OPI ver-
sus entacapona. Tanto en el BIPARK-I como en el BIPARK-II se
realizé un estudio de extension abierto (datos no completa-
mente publicados) donde se intuye que la eficacia de OPI se
mantendria durante el siguiente afio de tratamiento.®

En cuanto a la seguridad, la mayoria de efectos adversos ob-
servados en los estudios han sido similares a los de otros inhi-
bidores de la COMT, y los mas frecuentes fueron la discinesia,
el estrefiimiento, el insomnio y la sequedad de boca.®” También
se notificaron suefios andmalos, alucinaciones, dolor de cabe-
za, somnolencia, hipertension, nduseas, vomitos, hiperhidrosis
y dermatitis seborreica.’ Este medicamento estd contraindicado
en pacientes con feocromocitoma, paraganglioma carotideo u
otras neoplasias secretoras de catecolaminas, en pacientes con
historia previa de sindrome neuroléptica maligna y / o rabdo-
midlisis no traumdtica y en pacientes que toman concomitan-
temente inhibidores de la MAO-A y MAO-B (no empleados en
el tratamiento de la EP).> Ante la prescripcion de este medica-
mento, hay que vigilar la aparicién de posibles trastornos im-
pulsivos.’

OPI 50 mg/ dia ha mostrado mejorar significativamente las fluc-
tuaciones motoras asociadas al tratamiento crénico de levodo-
pa en comparacion con placebo. De momento no se dispone de
evidencia robusta que este medicamento ofrezca un beneficio
adicional respecto a entacapona. La OPI es considerablemente
mas cara, no tiene un genérico disponible ni una presentacién

Mepolizumab y Reslizumab

conjunta con levodopa y carbidopa. Ademds, hay que tener en
cuenta que la comodidad de administracion de una Unica dosis
diaria no supone una ventaja real para el paciente, ya que debe
continuar recibiendo levodopa tres o mas veces al dia. Sin em-
bargo, el hecho de que las capsulas sean mas pequefas si po-
dria facilitar la administracion en pacientes con EP y disfagia. En
este sentido, los candidatos a recibir opicapona serian aquellos
pacientes con fendmenos off en los que se considera que el tra-
tamiento éptimo es un inhibidor de la COMT y que presentan
intolerancia o contraindicacion a la entacapona o disfagia que
dificulta la deglucion. En breve, el Programa de armonizacién
farmacoterapéutica del Servicio Catalan de la Salud publicara
las recomendaciones de uso de estos dos medicamentos en Ca-
talufa.’
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New Medicine Recommendation Opicapone (Ongentys®v) 50mg hard capsules. For adjunctive
therapy to preparations of levodopa/ DOPA decarboxylase inhibitors (DDCI) in adult patients with
Parkinson’s disease and end-of-dose motor fluctuations who cannot be stabilised on levodopa/DDCI
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Principio activo Mepolizumab

Reslizumab

Accion farmacoldgica

Antiasmatico. Anticuerpo monoclonal humanizado que actua sobre de interleuquina 5.

Laboratorio Glaxosmithkline Trading Services Ltd.

Teva Pharmaceuticals

Presentaciones Nucala ® 100 mg 1 vial polvos para solucién inyectable

Cingaero ® 10 mg / mL 1 vial concentrado para perfusion 10 mL
Cingaero ® 10 mg / mL 1 vial concentrado para perfusion 2,5 mL

PVP 1.187,59 €

622,87 €
188,93 €

Indicaciones aprobadas

Tratamiento adicional en pacientes adultos con asma eosinofilico grave

R: receta médica
Especialidad farmacéutica sin cupén precinto

Condiciones de dispensacion

MHDA: medicacién hospitalaria de dispensacion ambulatoria

R: receta médica
H: hospitalario
MHDA: medicacion hospitalaria de dispensacion ambulatoria

Dosis 100 mg SC (subcutaneo) cada 4 semanas

3 mg/ kg IV (intravenoso) cada 4 semanas

Clasificacién terapéutica RO3D otros agentes contra afectaciones obstructivas de las vias respiratorias

Fuentes consultadas:
Bot PLUS 2.0 [en linea]. [Consulta: 21 de noviembre de 2017. Disponible en: http://www.portalfarma.com].
Catalogo de la prestacion farmacéutica electronica (PFC) del Servicio Catalan de la Salud.
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El asma es una enfermedad inflamatoria crénica del tracto
respiratorio inferior que se asocia a una hiperrespuesta de los
bronquios y produce episodios recurrentes de sibilancias, difi-
cultad respiratoria, opresion torcica y tos. Estos episodios se
asocian habitualmente a una obstruccién bronquial generaliza-
da."?En nuestro entorno, se estima que afecta aproximadamen-
te al 4,9% y 10% de los adultos y los nifios, respectivamente. La
mayoria de los pacientes con asma se controlan de forma efec-
tiva con los tratamientos estandares de rescate y de manteni-
miento, donde los corticoesteroides inhalados son considera-
dos los farmacos de eleccion. Sin embargo, una parte de estos
pacientes (3,9% de la poblacion asmatica) fracasan y presentan
lo que se denomina asma grave no controlado. Estos pacientes
tienen un mal control de la enfermedad a pesar de recibir un
tratamiento combinado con corticoesteroides inhalados a dosis
elevadasy un agonista 82-adrenérgico de larga duracion (LABA,
de las siglas en inglés) o bien corticoesteroides orales. El feno-
tipo de asma eosinofilico representa aproximadamente el 25%
de los pacientes con asma refractaria grave y se caracteriza por
la presencia de eosindfilos en las biopsias bronquiales y esputo
a pesar de recibir dosis altas de corticoesteroides. Este subtipo
suele ser de inicio retrasado y puede asociarse a polipos nasales,
rinosinusitis e infecciones del tracto respiratorio.>*

Los eosinéfilos son una de las células inflamatorias con mayor
implicacion en la fisiopatologia del asma y su ciclo es contro-
lado por la interleucina-5 (IL5)."® Esta citocina es considerada,
por lo tanto, una diana terapéutica y recientemente ya se han
comercializado dos anticuerpos monoclonales humanizados
que se unen con una elevada especificidad y afinidad a la IL5,
lo que conlleva una reduccién en la produccion y supervivencia
de los eosinofilos.** Estos dos anticuerpos monoclonales son el
mepolizumab (Nucala®) y el reslizumab (Cingaero®) y estan in-
dicados como terapia adicional en pacientes adultos con asma
eosinofilica grave.

Mepolizumab

La eficacia y la sequridad del mepolizumab se basa en dos es-
tudios pivotales (DREAM y MENSA) con un total de 1.192 pa-
cientes. Los pacientes incluidos en los estudios presentaban
una historia de exacerbacions graves recurrentes (> 2 exacerba-
ciones durante el afio anterior que requieran corticoesteroides
sistémicos) y signos de inflamacion eosinofilica (eosinéfilos en
sangre > 300 células / ml).5” En el estudio DREAM, los pacientes
se aleatorizaron a recibir 13 infusiones de mepolizumab IV (75
mg, 250 mg o 750 mg) o placebo en intervalos de 4 semanas
durante un total de 52 semanas. El mepolizumab mostré su
superioridad respecto a placebo en la reduccién de la tasa de
exacerbaciones.®

En el estudio MENSA, los pacientes se asignaron a mepolizumab
75 mg IV, mepolizumab 100 mg SC o placebo cada 5 semanas
durante 32 semanas. Se observo que las tasas de exacerbacio-
nes se redujeron en un 47% (IC 95% 29-61) con mepolizumab
IV, un 53% con mepolizumab SC (IC 95% 37-65) en comparacion
con placebo (p <0,001 para ambas comparaciones).”

Un tercer estudio, el estudio SIRIUS, analizé el efecto del mepoli-
zumab en la reduccién en el uso de corticoesteroides orales. Los
135 pacientes incluidos habian estado tomando 5-35 mg de
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prednisona o equivalente durante un minimo de 6 meses. Tras
la administracién de mepolizumab (100 mg SC) o placebo cada
4 semanas durante un total de 20, se volvio a evaluar el uso de
corticoesteroides. La probabilidad de reduccién de la dosis de
glucocorticoide fue 2,39 veces superior en el grupo del mepo-
lizumab (IC 95% 1,25-4,56) y la reduccién mediana respecto al
basal fue del 50% en comparacién con la no reduccién en el
grupo placebo.2 Aunque en los estudios el mepolizumab se ad-
ministré tanto por via subcutdnea como por via intravenosa,
finalmente por criterios de conveniencia se optd por la comer-
cializacién de la presentacion de administracion subcuténea.

En relacion con la seguridad, los efectos adversos mas frecuen-
tes asociados al mepolizumab han sido el dolor de cabeza y la
rinofaringitis. Hay que tener en cuenta que la inyeccién de un
anticuerpo monoclonal puede conllevar reacciones de hiper-
sensibilidad con un inicio de accién retrasado y también reac-
ciones locales en el lugar de la administracion. Aproximada-
mente un 6% de los pacientes desarrolla anticuerpos contra el
mepolizumab. No se dispone actualmente de datos de eficacia
y seguridad en embarazadas, durante la lactancia materna y en
nifos menores de 12 afos.>”

Reslizumab

El reslizumab basa su eficacia y seguridad en cuatro ensayos
clinicos de fase Ill (estudios BREATH) donde participaron 4.491
pacientes de entre 12 y 75 afios con asma moderada-grave no
controlado y con un recuento elevado de eosinéfilos en san-
gre.'”"2Estos pacientes debian presentar un recuento de eosi-
nofilos > 400 células / ml, una clasificacién en un cuestionario
sobre el grado de control del asma (ACQ-7) = 1,5 y recibir al me-
nos dosis medias de corticoesteroides inhalados (propionato
de fluticasona > 440 mg / dia o equivalente). Los pacientes se
aleatorizaron a recibir reslizumab 0,3 mg / kg IV, reslizumab 3
mg / kg IV o placebo una vez cada cuatro semanas durante 12
semanas. En los estudios donde se evalué el efecto sobre la fre-
cuencia de exacerbaciones se observé una reduccién significa-
tiva con reslizumab respecto a placebo. Estudio 1: razén de ta-
sas de incidencia = 0,50 (IC 95% 0,37-0,67); estudio 2: razon de
tasas de incidencia= 0,41 (IC 95% 0,28 a 0,59)." En los estudios
que midieron mejoras en la funcién pulmonar, se confirmé la
superioridad de reslizumab respecto a placebo. Los resultados
sugieren un mayor beneficio de la dosis alta de reslizumab en la
mejora del volumen espirado maximo en el primer segundo de
espiracion forzada, FEV1 por las siglas en inglés (115 mL IC 95%
16-215y 160 mL 1C 95% 60-259)"y en el subgrupo de pacientes
con un recuento de eosindfilos > 400 células / ml.'™

En relacién con la seguridad, los efectos adversos mas habitua-
les que se observaron fueron infecciones del tracto respiratorio
superior, dolor de cabeza, empeoramiento de los sintomas as-
maticos, rinofaringitis y sinusitis. Se recomienda no administrar
reslizumab simultdneamente con otros medicamentos IV y hay
que tener en cuenta el posible riesgo de anafilaxia haciendo un
seguimiento estricto del paciente antes y después de la admi-
nistracion.'®'2No se disponen actualmente de datos de eficacia
y seguridad en embarazadas, durante la lactancia materna y en
ninos menores de 12 afos.
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Aparte del mepolizumab (SC) y el reslizumab (IV), se estan de-
sarrollando otros anticuerpos para pacientes asmaticos con
fenotipo eosinofilico grave.® En este subgrupo poblacional, los
dos anticuerpos de momento comercializados han mostrado
mejoras nada moderadas en la tasa de exacerbaciones anuales
y en la funcién pulmonar. Sin embargo, no se dispone de es-
tudios comparativos entre mepolizumab y reslizumab, lo que
dificulta la seleccién. Teniendo en cuenta el elevado coste de
estos medicamentos, se estan limitando sus criterios de utiliza-
cién en pacientes con concentraciones elevadas de eosindfilos
en sangre y que hayan presentado exacerbaciones graves, y se
estan definiendo también unos criterios de retirada en funcion
de la respuesta después de un ano de tratamiento.*'>' Proxi-
mamente, el Programa de armonizacién farmacoterapéutica
del Servicio Catalan de la Salud publicara las recomendaciones
de uso de estos dos medicamentos en Cataluia.
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