Atencion Sanitaria de Ceuta

Agonista parcial B, adrenérgico de accion
rapida y prolongada.

Onbrez® incluye lactosa en su formulacion
como excipiente.

INDICACIONES TERAPEUTICAS

Tratamiento broncodilatador de manteni-
miento de la obstruccion de las vias respiratorias
en pacientes adultos con EPOC.

No autorizado en el tratamiento de rescate
de EPOC, en asma, ni en episodios agudos de
broncoespasmo.

MECANISMO DE ACCION

Provoca la estimulaciéon de la adenil cicla-
sa intracelular, incrementando los niveles de
AMPc, y provocando la relajacion del musculo
liso bronquial.

FARMACOCINETICA

Presenta una biodisponibilidad absoluta del
43%, como consecuencia de una absorciéon mix-
ta, pulmonar e intestinal, alcanzando la Cp,sx en
15 minutos y el estado estacionario en 14 dias.

Se distribuye ampliamente con una unién a
proteinas plasmaticas del 95,7%.

Es biotransformado a nivel hepatico, median-
te glucuronizacién e hidroxilaciéon.

Se excreta en heces, principalmente, como
farmaco inalterado (54% dosis) y en menor gra-
do como metabolito hidroxilado (23% dosis).

POSOLOGIA

La dosis recomendada por via inhalatoria es
de 150 pg/dia. Dosis maxima autorizada
300 pg/dia.

Debe administrarse a la misma hora cada
dia. En caso de olvido de una dosis, la proxima
dosis debera administrarse al dia siguiente a la
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hora habitual.

No es necesario ajustar la dosis en edad
avanzada, insuficiencia renal, ni insuficien-
cia hepatica leve o moderada.

INTERACCIONES

Los agentes simpaticomiméticos pueden
potenciar sus efectos adversos.

Uso contraindicado con bloqueantes
B-adrenérgicos, incluidos colirios, por posi-
ble antagonizacion del efecto agonista
B-adrenérgico. En casos justificados, se utili-
zaran B-bloqueantes cardioselectivos.

Precaucion en su coadministracion con
derivados de la metilxantina, corticoides y
diuréticos no ahorradores de potasio por
potenciacién de la hipopotasemia.

Existen tres estudios aleatorizados pivo-
tales en fase lll, que han evaluado la eficacia
de indacaterol en pacientes con EPOC mode-
rada-grave, siendo el objetivo de estos estu-
dios demostrar la superioridad de éste ver-
sus placebo.

En dichos estudios, se definié como varia-
ble principal de eficacia la diferencia entre
FEV, basal y tras 12 semanas de haber ini-

ciado tratamiento. (Valor establecido como dife-
rencia minima clinicamente relevante, 120 mL).

EECC INLIGHT, comparo indacaterol
150 pug QD (n=211) versus placebo (n=205)
durante 12 semanas. El incremento del valor
de FEV, versus placebo fue de 130 mL.

EECC INVOLVE, estudio de no inferiori-
dad que comparo indacaterol 300 ug QD
(n=437) e indacaterol 600 pug QD (n=428)
versus placebo (n=432) y formoterol
12 ug BID (n=435) durante 52 semanas. A
las 12 semanas el valor de FEV, se incremen-
to respecto a placebo en 170 mL y respecto
a formoterol en 100 mL. Las diferencias ob-
servadas se mantuvieron en la semana 52.
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EECC INHANCE, unico estudio controlado
de forma abierta que compard indacaterol
150 pyg QD (n=416) e indacaterol
300 pg QD (n=416) versus placebo (n=418) y
tiotropio 18 ug QD (n=415) durante 26 se-
manas. Tras 12 semanas de tratamiento el
valor de FEV, se incrementé respecto a pla-
cebo en 180 mL y respecto a tiotropio en
140 mL. En la semana 26, |la diferencia entre
indacaterol y tiotropio fue no significativa.

EFECTOS SECUNDARIOS

Rinofaringitis, tos, infeccién de vias
respiratorias altas, cefalea, espasmos
musculares e hiperglucemia.

PRECAUCIONES

Puede provocar broncoespasmo para-
déjico, efectos cardiovasculares e hipopo-
tasemia.

En embarazadas puede inhibir el parto
por relajacion del musculo liso uterino.

Uso no relevante, en menores de
18 afos.
Coste Mensual Tratamiento

Salmeterol 25 pg 36,98€

Salmeterol Accuhaler 50 pg 38,70€
Formoterol Capsulas 12 pg 22,54€
Tiotropio Respimat 2,5 ug 52,76€

Tiotropio Handihaler 18 pg 52,76€
Indacaterol Breezhaler 150 pg 50,13€
Indacaterol Breezhaler 300 pg 50,13€

CONCLUSIONES

Indacaterol es el primer agonista 3, de accion
prolongada comercializado, que requiere una
sola administracién diaria, lo cual puede con-
tribuir a mejorar la adherencia terapéutica.

Frente a placebo, ha demostrado ser clinica-
mente superior en el control de variables de
funcién pulmonar, y aunque con algunas incon-
sistencias entre EECC, mejora la calidad de
vida, la disnea y la incidencia de exacerbacio-
nes.

En comparacién con otros agonistas 3, de
accion prolongada, ha demostrado una eficacia
similar en relacion a la variable principal, el FEV;.
No obstante, dicha variable presenta una pobre
correlacion con la disnea y la respuesta al
ejercicio. Tampoco se evidencia diferencias
clinicamente significativas, en relacion a la me-
jora de la calidad de vida, la disnea o la inci-
dencia de exacerbaciones.

Presenta un perfil de seguridad similar al
resto de broncodilatadores a corto plazo. No obs-
tante, debido al bajo numero de pacientes, se-
guimiento menor de un afo e importantes crite-
rios de exclusion aplicados en EECC, no es po-
sible predecir su comportamiento en la practi-
ca clinica habitual.

Por tanto, indacaterol no ha demostrado apor-
tar ventajas en términos de eficacia y seguri-
dad frente a otros agonistas f3,.
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