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Introduccié

Aquest butlleti és el primer de dos nimeros on es
fa un repas d’algunes de les novetats terapeutiques
més rellevants de I'any 2009. Aquesta analisi s’ha
fet a partir d‘una seleccid dels nous medicaments
comercialitzats al nostre entorn durant aquest any.
L’objectiu no és revisar totes les novetats comercia-
litzades, sind que s’han escollit aquelles que poden
resultar més rellevants pel seu impacte potencial en
la practica clinica, pels avantatges que suposen o per
l'interes general que susciten. Cada monografia in-
corpora les caracteristiques principals de cada medi-
cament, una breu avaluacio de I'evidencia disponible
en les indicacions aprovades aixi com els avantatges
que podrien aportar respecte a les alternatives dis-
ponibles. No obstant aix0d, no es tracta d’una revisid
exhaustiva i, per aquest motiu, al final del document
podreu trobar a la llista de referencies bibliografiques
una seleccié de fonts recomanades marcades amb
una R. Els medicaments que es tractaran en aquests
dos numeros del BIT son els que es mostren a con-
tinuacio:

Medicament Nom comercial Accié farmacologica

/ us farmacologic

Dabigatran Pradaxa® Anticoagulant oral inhibidor
directe de la trombina
Rivaroxaban Xarelto® Anticoagulant oral inhibidor

directe del factor Xa

Metilnaltrexona Relistor® Laxant antagonista opioide

Droperidol Xomolix® Antiemetic antagonista
dopaminergic
Cilostazol Ekistol® Pletal® Antiagregant plaquetari i

vasodilatador inhibidor
reversible de la fosfodies-
terasa lll

Doripenem Doribax® Antibiotic B-lactamic d’ampli
espectre

Etravirina Intelence® Antiretroviral inhibidor de la
transcriptasa inversa del
VIH-1 no analeg de nucleosid

Lacosamida Vimpat® Anticomicial antagonista del
receptor NMDA

Ustekinumab Stelara® Anticos monoclonal huma

inhibidor de la interleucina per
al tractament de la psoriasi
en plaques

1. Nous anticoagulants orals

Els anticoagulants tradicionals utilitzats en la profilaxi
de la malaltia tromboembolica presenten algunes li-
mitacions, com un marge terapéutic estret, un gran
potencial d’interaccions i una alta variabilitat interindi-
vidual que fa necessari el control de la coagulacio. En
aquest context, la comercialitzacié aquest any de dos
anticoagulants orals nous, el dabigatran i el rivaroxa-
ban, ha generat grans expectatives sobre el paper real
d’aquests antitrombotics aixi com sobre I'impacte po-
tencial que tindria en el sistema sanitari el reemplaca-
ment de les cumarines en el tractament anticoagulant
cronic i la conseglient desaparicié dels controls de la
coagulacio pel laboratori. No obstant aixd, de moment
el dabigatran i el rivaroxaban només s’han autoritzat
en la profilaxi del tromboembolisme venés des-
prés de I'artroplastia de maluc i de genoll.

1.1 Dabigatran

El dabigatran (Pradaxa®) és un potent inhibidor directe
i reversible de la trombina que actua interferint el pas
de fibrinogen a fibrina en la cascada de la coagulacio.
S’ha aprovat en la prevencié primaria del tromboem-
bolisme vends en pacients adults sotmesos a cirurgia
programada de reemplacament total de maluc o ge-
noll." S’administra per via oral amb una dosi inicial de
110 mg/dia (d’1 a 4 hores després de la intervencio)
i es recomana continuar amb 220 mg/dia durant 10
dies en l'artroplastia de genoll i durant 28-35 dies en
I'artroplastia de maluc. Es requereix ajustar la dosi a
150 mg (inici amb 75 mg) en els pacients amb insufi-
ciencia renal moderada (Cl creatinina 30-50 mL/
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min), els majors de 75 anys i els pacients en terapia
concomitant amb amiodarona.’

Pel que fa a I'eficacia i la seguretat en la profilaxi del
tromboembolisme vends, el dabigatran s’ha compa-
rat amb I’enoxaparina en tres assajos clinics aleato-
ritzats de no-inferioritat (RE-NOVATE,? RE-MODELS |
RE-MOBILIZE*) en més de 8.000 pacients sotmesos
a artroplastia de maluc i de genoall. La variable princi-
pal d’eficacia va ser la incidencia de tromboembolis-
mes venosos totals definits com a trombosi venosa
profunda detectada venograficament, embdlia pul-
monar no letal i mortalitat per totes les causes durant
el tractament.

L'evidéncia del dabigatran en aquesta indicacié es
basa fonamentalment en els estudis RE-NOVATE |
RE-MODEL en queé els pacients van rebre dabigatran
oral en dosis diaries de 220 mg o 150 mg (iniciades
amb la meitat de la dosi entre 1 i 4 hores després de
la cirurgia), o 40 mg d’enoxaparina subcutania cada
dia (iniciada la nit abans de la cirurgia) durant 28 a 35
dies en l'artroplastia de maluc? i durant 6 a 10 dies
en l'artroplastia de genoll.® A I'estudi RE-NOVATE en
artroplastia de maluc ambdues dosis de dabigatran
es van mostrar no inferiors a enoxaparina, i la inci-
dencia de tromboembolismes venosos totals va ser
del 6,0% amb 220 mg de dabigatran (DAR : -0,7%,
IC: 95% [-2,9 a 1,6]), del 8,6% amb 150 mg de da-
bigatran (DAR:'1,9%; IC: 95% [-0,6 a 4,4]) contra el
6,7% amb I'enoxaparina.? Aquests resultats es van
confirmar en I'estudi RE-MODEL en artroplastia de
genoll, on la incidéncia de tromboembolismes veno-
sos totals va ser del 36,4% amb 220 mg de dabiga-
tran (DAR: -1,3%; IC: 95% [-7,3 a 4,6]), del 40,5%
amb 150 mg de dabigatran (DAR: 2,8%; IC: 95%
[3,1 a 8,7]) contra el 37,7% amb I'enoxaparina®. Al
contrari, a I'estudi RE-MOBILIZE no es va establir la
no-inferioritat de cap de les dues dosis de dabigatran
quan es va comparar amb la pauta d’enoxaparina
(80 mg/12 h) habitualment utilitzada als Estats Units*.
Els estudis van mostrar una clara relacié dosi-res-
posta amb una eficacia superior amb la dosi de 220
mg, pero també un lleuger increment en el risc de
sagnat; en qualsevol cas, aquestes diferencies no
van ser significatives davant I'enoxaparina.® D’altra
banda, una metaanalisi posterior d’aquests tres es-
tudis suggereix que el dabigatran en dosis de 150
mg/dia va ser inferior a I’enoxaparina en la prevencio
del tromboembolisme vends.®

En relacié amb al risc de sagnat, els tres assajos cli-
nics van mostrar que les taxes de sagnat superiors
amb dabigatran se situaven per sota del 2%, de ma-
nera gque eren comparables amb les de I'enoxaparina.
L'analisi posterior dels dos estudis amb dosis diaries
de 40 mg d’enoxaparina va estimar que el risc de
sagnat superior amb dabigatran era d’1,24 (IC: 95%
[0,75-2,05])°. Els efectes adversos més freqlients en
els assajos clinics van ser anemia, hemorragia i he-
matomes. A diferencia del seu predecessor, el xime-
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lagatran, no es va observar un increment significatiu
de les transaminases que indiqués una possible he-
patotoxicitat amb el dabigatran. En qualsevol cas, el
seu Us no esta recomanat en els pacients amb valors
de transaminases superiors al doble dels valors nor-
mals de referencia.’

Tot i que no és I'objectiu d’aquesta revisio, recen-
tment s’ha publicat I'estudi RE-LY, en el qual es com-
parava el dabigatran amb la warfarina en més de
18.000 pacients amb fibril-lacié auricular cronica i un
seguiment mitja de dos anys.”® Encara que els resul-
tats han estat positius, I'estudi presenta algunes limi-
tacions i encara queden pendents de resoldre alguns
dubtes, motiu pel qual de moment no és possible
extreure conclusions definitives sobre el paper que el
dabigatran podria tenir en la prevencié de l'ictus i els
embolismes sistemics en els pacients amb fibril-lacié
auricular.

Nom comercial: Pradaxa®

Laboratori: Boehringer Ingelheim SA

Acci6 farmacologica: anticoagulant oral. Inhibidor directe de la
trombina

Presentacions:

® 110 mg /10 capsules PVP: 27,63 €
® 110 mg / 30 capsules PVP: 82,89 €
® 110 mg / 60 capsules PVP: 158,19 €
e 75 mg/ 10 capsules PVP: 27,63 €
e 75 mg / 30 capsules PVP: 82,89 €
e 75 mg / 60 capsules PVP: 158,19 €

Recepta medica
Grup terapéutic: BO1AE. Inhibidors directes de la trombina

Indicacions aprovades: prevencio primaria d’episodis tromboe-
mbolics venosos en pacients adults sotmesos a cirurgia progra-
mada de reemplagament total de maluc o de genoll.

1.2 Rivaroxaban

El rivaroxaban (Xarelto®) és el primer inhibidor directe
del factor Xa oral. La inhibici¢ del factor Xa interromp
les vies intrinseca i extrinseca de la cascada de la
coagulacio, de manera que inhibeix tant la forma-
ci6 de trombina com la formacid de trombes. S’ha
aprovat en la prevencié del tromboembolisme vends
en adults sotmesos a cirurgia electiva de reemplaca-
ment de maluc o genoll. La dosi recomanada és de
10 mg/dia (iniciada entre 6 i 10 hores després de la
intervenci®) administrada durant 2 setmanes en la ci-
rurgia de genoll i durant 5 setmanes en la cirurgia de
maluc.®

L'eficacia i la seguretat del rivaroxaban es basa en
els estudis RECORD, que inclouen quatre assajos
clinics aleatoritzats en els quals es compara amb
I'enoxaparina en més de 12.000 pacients sotmesos
a cirurgia de reemplacament de genoll o maluc.'®
En els estudis RECORD-1, 2 i 3, es va aleatoritzar
una mostra de pacients amb un regim de rivaroxaban
amb dosis de 10 mg/dia (iniciat entre les 6 i 8 hores
posteriors a la cirurgia) o d’enoxaparina a 40 mg/dia
(iniciat 12 hores abans de la cirurgia i reinstaurat entre
6 i 8 hores després de la intervencio).'®. En els quatre
estudis la variable principal d’eficacia va ser



la variable composta de tromboembolismes veno-
s0s totals definida com a trombosi venosa profunda
simptomatica o detectada per venografia bilateral,
EP no letal, o mortalitat per totes les causes fins als
42 i 17 dies posteriors a l‘artroplastia de maluc i ge-
noll, respectivament.

Als assajos RECORD-1 i 3 I'analisi de superioritat va
mostrar que el rivaroxaban amb una dosi de 10 mg/
dia era estadisticament superior a I’enoxaparina amb
40 mg/dia en la prevencio d’episodis de tromboem-
bolismes venosos totals en els pacients sotmesos a
artroplastia de maluc ('1,1% contra el 3,7%; DAR:
-2,6%; 1C: 95% [-3,7 a -1,5]; p<0,001)"° i també
en els sotmesos a artroplastia de genoall (el 9,6%
del rivaroxaban contra el 18,9% de I'enoxaparing;
DAR: -9,2%, IC: 95% [-12,4 a -5,9]; p<0,001). Tot
i aix0, les diferencies en les taxes d’esdeveniments
clinicament rellevants (tromboembolismes venosos
simptomatics o mort per totes les causes) van ser
similars en ambdds grups.'? En relacié amb la se-
guretat, no es van trobar diferencies en la incidencia
de sagnat major.’°. També en el RECORD-4, €l ri-
varoxaban es va mostrar superior a la pauta ameri-
cana d’enoxaparina de 30 mg/12 h en la prevencio
del tromboembolisme vends en I'artroplastia de ge-
noll.” En el RECORD-2 una pauta perllongada (de
31 a 39 dies) de rivaroxaban de 10 mg/dia es va
mostrar superior al regim d’enoxaparina (40 mg/dia,
de 10 a 14 dies) habitualment emprat en la practica
clinica, amb una incidencia de sagnat comparable.
No obstant aix0, la diferencia en la durada dels trac-
taments dificulta la comparaci¢ dels resultats.

En els assajos clinics, aproximadament un 14% dels
pacients tractats van presentar reaccions adverses;
les més freqUents van ser 'augment de transami-
nases, anémia, nausees i hemorragia. L'analisi dels
resultats de seguretat del tres estudis amb la pau-
ta d’enoxaparina de 40 mg/dia va mostrar que les
taxes de sagnat durant I'estudi eren comparables
entre el rivaroxaban i I'enoxaparina.® Tot i aixo, s’han
mostrat baixes en ambdds grups i aquest efecte
podria estar relacionat amb la definicié emprada de
sagnat major.'®

L'Us del rivaroxaban esta contraindicat en algu-
nes situacions cliniques (insuficiencia renal greu i
insuficiencia hepatica amb coagulopaties) i amb
I'administracié concomitant d’inhibidors potents del
CYP3A4 o de la glicoproteina P, ja que aquests in-
crementen els nivells de rivaroxaban i, per tant, el
risc de sagnat.®

Nom comercial: Xarelto®
Laboratori: Bayer Schering Pharma AG

Acci6 farmacologica: anticoagulant oral. Inhibidor directe del
factor Xa

Presentacions:

e 10 mg / 10 comprimits recoberts PVP: 63,54 €
e 10 mg / 30 comprimits recoberts PVP: 172,55 €
e 10 mg / 100 comprimits recoberts ~ PVP: 439,82 €

Recepta meédica

Grup terapeéutic: BO1AX. Altres agents antitrombotics
Indicacions aprovades: prevencio del tromboembolisme
venos en pacients adults sotmesos a cirurgia electiva de recanvi
de maluc o genoall.

Conclusio

El dabigatran i el rivaroxaban s’han comparat amb
I’'enoxaparina. No es disposa d’estudis compara-
tius amb altres heparines de baix pes molecular
(HBPM), amb el fondaparinux o en els quals es
comparin ambdds farmacs directament. El riva-
roxaban ha demostrat ser superior i el dabigatran
no inferior a I'enoxaparina en la tromboprofilaxi
després de l'artroplastia de maluc i de genoll. No
obstant aix0, una analisi posterior va mostrar que
la dosi baixa de dabigatran podria ser inferior a
I’enoxaparina. Tot i que ambdds han mostrat una
taxa de sagnat similar a I'’enoxaparina, resulta dificil
comparar el perfil de seguretat entre I'un i I'altre, ja
que la definicid de sagnat major no ha estat exacta-
ment la mateixa. Amb aquesta informacio, el NICE
(National Institute for Clinical Excellence) ha con-
siderat que el dabigatran i el rivaroxaban podrien
ser alternatives a les altres terapies disponibles en
la prevencié primaria del tromboembolisme vends
després del reemplagament total del maluc i del
genoll amb una analisi cost-efectivitat de resultat
equivalent.

En general, des del punt de vista de la conveniéncia,
el nous anticoagulants orals presenten avantatges
relacionats amb la seva administracio (via oral i dosis
fixes) a més d’una farmacocinética més predictible
que fa que no calgui monitorar els nivells de coagu-
laci®.® L'inconvenient respecte a les HBPM és que el
seu efectes no es poden revertir de manera imme-
diata ja que de moment no es disposa d’antidot.®

Tot i que la comercialitzacié dels nous anticoagu-
lants orals ha obert noves perspectives en el ma-
neig de la malaltia tromboembodlica, de moment
sembla raonable ser prudent i continuar fent servir
aquelles terapies amb les quals disposem de més
experiencia d’Us, i reservar els nous anticoagulants
orals per a les indicacions aprovades com a alter-
nativa en els pacients que presenten dificultats per
a l'autoadministracié d’una injeccid subcutania en
I'alta hospitalaria.®

2. Metilnaltrexona

La metilnaltrexona (Relistor®) és el primer antago-
nista del receptor opioide p autoritzat en el tracta-
ment del restrenyiment induit pels analgésics opiacis
en pacients amb malaltia avan¢ada en tractament
pal-liatiu, quan la seva resposta a la terapia laxant
habitual no sigui suficient.’ La dosi recomanada és
de 8 a 12 mg en funcié del pes i s’administra per via
subcutania cada 48 hores, si és necessari, sense
excedir més d’una dosi cada 24 h. Cal reduir la
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dosi en un 50% en els pacients amb insuficiencia
renal greu (Cl creatinina <30 mL/min) i el seu Us
esta contraindicat en cas d’obstrucci¢ intestinal
mecanica.

Estructuralment, la metilnaltrexona és un amina
quaternaria que no travessa la barrera hematoen-
cefalica i, per tant, no té efectes sobre el sistema
nerviés central. D’aquesta manera, actua selecti-
vament sobre els receptors opioides p periferics
del tracte gastrointestinal i reverteix el restrenyi-
ment sense comprometre I'analgésia.

L'eficacia i la seguretat de la metilnaltrexona
s’ha estudiat en dos assajos clinics aleatorit-
zats i s’ha comparat amb placebo en un total de
287 pacients amb malaltia avancada i en trac-
tament pal-liatiu amb régim estable d’opioides i
laxants.''6 En el primer estudi es va aleatoritzar
una mostra de pacients que van rebre 0,15 mg/
kg de metilnaltrexona o placebo cada 48 hores
i van millorar significativament les deposicions 4
hores després de I’'administracié de la primera
dosi (el 48% de metilnaltrexona contra el 15% de
placebo; p<0,001)'s. Aquest efecte es va man-
tenir amb I’administracié de dosis repetides pero
sense que s’observés un increment substancial
en el percentatge de pacients que van respon-
dre al tractament després de I’'administracié de
la segona a la quarta dosi (el 52% de metilnal-
trexona contra el 8% de placebo; p<0,001 a les
4 h).'® El segon estudi va mostrar una resposta
similar amb I'administracié d’una dosi superior
que va ser, pero, pitjor tolerada (el 62% amb
0,15 mg/kg de metilnaltrexona, el 58% amb
0,30 mg/kg de metilnaltrexona i el 14% amb
placebo; p<0,001 a les 4 h).'® En general, es va
considerar que la resposta al tractament va ser
rapida i la majoria dels pacients van respondre
en aproximadament una hora. Tot i que no hi ha
dades de I's de metilnaltrexona a llarg termini i
el nombre de pacients és molt limitat, en el as-
sajos clinics la metilnaltrexona va ser ben tolera-
da. Els efectes adversos més freqlients van ser
dolor abdominal, flatulencia, nausees, vomits, i
mareig'* que podrien estar relacionats amb el
mateix procés d’evacuacio. En aquests assajos
clinics no es van comunicar, pero, crisis de dolor
o sindrome de retirada.

Conclusio

Tot i que disposem d’un gran hombre de laxants
al mercat el fracas és freqlent en els pacients
que prenen opioides, ja que els agents tradicio-
nals soén inespecifics i no tracten la causa del
problema. Aquesta situacid provoca molesties i
incomoditat al pacient, i si no es tracta adequa-
dament pot desenvolupar complicacions secun-
daries com ara impaccions.

La metilnaltrexona aporta un nou enfocament
per al tractament del restrenyiment induit pels
opioides basat en el seu mecanisme d’accio.
Tot i que s’ha estudiat en un nombre molt limi-
tat de pacients, quan s’afegeix al regim laxant
estandard s’ha demostrat que podria revertir el
restrenyiment en aproximadament el 50-60%
dels pacients que reben tractament pal-liatiu.
De moment no es disposa d’informacié suficient
per recomanar la metilnaltrexona com a agent
de primera linia, perd podria ser d’utilitat com a
tractament coadjuvant en aquells pacients amb
restrenyiment greu induit pels opioides en que
ha fracassat el tractament laxant habitual.’” La
metilnaltrexona ha estat aprovada en una pobla-
ci6 molt limitada i seria interessant disposar de
dades en altres poblacions no oncologiques que
prenen opioides de manera cronica. En aquest
sentit, el desenvolupament d’una formulacié oral
milloraria I'Gs d’aquest medicament de manera
ambulatoria.

Nom Comercial: Relistor®
Laboratori: Wyeth Europa Ltd

Accio farmacologica: antagonista opioide amb efectes
laxants
Presentacions:
e 1 vial 12 mg / 0,6 mL soluci¢ injectable  PVP: 44,49 €
e 7 vials 12 mg / 0,6 mL soluci6 injectable PVP: 255,23 €
Recepta medica
Grup terapéutic: AOBAH. Antagonistes periferics del recep-
tor opioide
Indicacions aprovades: tractament del restrenyiment induit
per opioides en pacients amb malaltia avancada en tracta-
ment pal-liatiu quan la resposta a la terapia laxant habitual no
ha estat suficient.

3. Droperidol

El droperidol (Xomolix®) és un antagonista del re-
ceptor D2 de la dopamina amb marcats efectes
antiemetics autoritzat en la prevencio i el tracta-
ment de les nausees i els vomits postoperatoris.
La posologia recomanada en I'adult és de 0,625
mg a 1,25 mg (0,625 mg en pacients amb in-
suficiencia renal, hepatica i d’edat avancada) ad-
ministrada per via intravenosa 30 minuts abans
que finalitzi la cirurgia. El droperidol també s’ha
aprovat en la prevencidé de les nausees i els vo-
mits durant I’'analgesia controlada pel pacient en
el postoperatori amb una dosi de 15 a 50 micro-
grams per cada microgram de morfina, fins a una
dosi maxima diaria de 5 mg.'®

El droperidol es va introduir en la practica anes-
tesica durant la decada de 1960 i s'utilitzava as-
sociat a un analgesic com a inductor de la neuro-
leptoanalgesia, i a dosis baixes (<1,25 mg) com a
antiemetic. De la mateixa manera que altres bu-
tirofenones, en psiquiatria s’administrava per via
parenteral o oral com a sedant en situacions agu-
des i croniques.' Durant la decada de 1990 es
van notificar a Europa 72 casos de prolongacio
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de linterval QT, taquicardia ventricular del tipus
torsade de pointes i mort sobtada associades
a I'ts del droperidol a dosis altes. Finalment, el
laboratori va suspendre la comercialitzacié del
droperidol oral per evitar-ne I'Us de manera cro-
nica, i en consequencia es va cessar la fabri-
caci6 de la formulacio injectable que s’utilitzava
en l'emesi postoperatoria.’”® Simultaniament,
als Estats Units la Food and Drug Administra-
tion (FDA) incloia un advertiment sobre els efec-
tes cardiotoxics del droperidol també a dosis
baixes. Aquesta afirmacié va generar una gran
controversia i es va questionar 'evidencia en la
qual la FDA s’havia basat. Després de I'analisi
de les natificacions rebudes per la FDA, alguns
experts van considerar que I'Us del droperidol
en les dosis emprades en les nausees i els vo-
mits postoperatoris era raonablement segur.'9-2°
Aquest any 2009 el droperidol es comercialitza
de nou com a antiemeétic per part d’un altre la-
boratori.

Els agents habitualment emprats en el maneig
de les nausees i vOmits postoperatoris son els
antagonistes 5-HT3, els antidopaminérgics i els
corticoides, i son 'ondansetro i la dexametasona
els que presenten evidencies de millor qualitat. El
droperidol disposa d’un gran nombre d’assajos
clinics comparatius amb altres antiemetics i en
diferents tipus d’intervencions quirdrgiques. Ha
mostrat una eficacia similar a 'ondansetré i la
dexametasona, i s’estima que aquests agents
podrien reduir individualment un 26% el risc re-
latiu de nausees i vomits postoperatoris.?! En
una metaanalisi, el droperidol i I’'ondansetré van
mostrar ser més efectius que la metoclopramida
en la prevencio¢ de les nausees i vomits postope-
ratoris, i no es va observar una diferéncia en la
incidencia general d’efectes adversos.??

En 'analgésia controlada pel pacient les dosis
de 15 a 50 mcg/mg de droperidol de morfina
han demostrat reduir les nausees i els vomits
durant el postoperatori, perd s’ha observat que
dosis superiors podrien provocar una sedacio
no acceptable.?®*?* D’altra banda, en alguns es-
tudis en un nombre limitat de pacients no s’han
trobat diferencies en I'efecte antiemetic quan
s’ha comparat amb 'ondansetrd.?5:26

En relacié amb la cardiotoxicitat, en un estudi es
va mostrar que I'administracié de 0,625 a 1,25
mg de droperidol en la prevenci¢ de les nausees
i els vomits durant el postoperatori no estava as-
sociada a una incidencia superior de les aritmies
ni a la prolongacio de I'interval QTc.?” Tot i que
alguna analisi suggereix que el droperidol a dosis
baixes podria perllongar 'interval QT, no sembla
que aquest efecte sigui clinicament rellevant.®
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D’altra banda, en alguns estudis, en un hombre
reduit de pacients, la incidéncia de prolongacio
de linterval QTc ha estat similar a I’'observada
amb I'ondansetrd.?® En qualsevol cas, I'Us del
droperidol esta contraindicat en aquelles situa-
cions cliniques en les quals podria estar prolon-
gat I'interval QT (hipokalemia, hipomagnesemia,
bradicardia, malaltia de Parkinson, etc.) i no s’ha
d’administrar de manera concomitant amb al-
tres farmacs que podrien prolongar I'interval QTc
(alguns antiaritmics, antibiotics macrolids, anti-
depressius triciclics, ISRS, etc.).”® En la preven-
ci6 de les nausees i els vomits durant I'analgesia
controlada pel pacient s’ha de dur a terme una
oximetria de pols continua en els pacients amb
sospita i 0 amb risc d’aritmia ventricular.

En general, els efectes adversos més freqlien-
tment descrits son la sedacio i la somnolencia.™®
Tot i que les reaccions extrapiramidals sén poc
freqlients en les dosis utilitzades en les nausees
i els vomits durant el postoperatori, s’hauria
d’evitar I'ls concomitant amb altres farmacs
que les indueixin.

Conclusio

El droperidol ha estat un antiemeétic ampliament
emprat en la practica clinica en la prevencio i el
tractament de les nausees i els vomits durant el
postoperatori durant més de trenta anys, i més
recentment en la prevencié de nausees i vomits
associats a I'analgésia controlada pel pacient.®
El droperidol mostra una eficacia similar a
I'ondansetro i la dexametasona, i possiblement
superior a la metoclopramida, en el maneig de
les nausees i els vomits durant el postoperatori.
Ha demostrat també que redueix significativa-
ment les nausees i el vOmits durant I'analgesia
controlada pel pacient. Pel que fa a la seva car-
diotoxicitat, mentre que el risc de I'Us del dro-
peridol esta associat a la seva administracio en
dosis altes, no sembla produir una prolongacié
de Iinterval QT en les dosis emprades com a
antiemetic, i en general la incidencia d’efectes
adversos ha estat similar a 'observada amb els
antagonistes 5-HT3.

La comercialitzacid de nou del droperidol in-
trodueix un farmac efectiu en el maneig de les
nausees i els vomits durant el postoperatori amb
un mecanisme d’accio diferent. Si se’n fa un Us
prudent, tenint en compte els factors de risc i
respectant estrictament les seves contraindica-
cions, el droperidol podria ser d’utilitat en com-
binacié o com a alternativa en els pacients en
qué han fracassat altres terapies o quan aques-
tes estan contraindicades.
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