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Medicamento sujeto a reservas singulares en el ambito
del Sistema Nacional de Salud mediante visado.
Incluye el pictograma V¥ por estar sujeto a seguimiento
adicional y se invita a los profesionales sanitarios a
notificar las sospechas de reacciones adversas.

INDICACIONES'

La indicacion financiada por el SNS es para el
Tratamiento del Estrefiimiento Inducido por Opioides
(EIO) en pacientes adultos oncolégicos con una
respuesta inadecuada a los laxantes.

MECANISMO DE ACCION" ?

Naldemedina (NA) es un antagonista de la unién de
opioides en los receptores opioides mu, delta y kappa.
Actua como un antagonista de los receptores opioides
mu de accion periférica en tejidos como el tubo
digestivo, reduciendo asi los efectos astringentes de los
opioides sin revertir los efectos de los opioides
mediados por el Sistema Nervioso Central (SNC).

POSOLOGIA Y
ADMINISTRACION" 2

FORMA DE

La dosis recomendada es de un comprimido 200 mcg
una vez al dia. Se puede utilizar con o sin laxantes y se
puede tomar a cualquier hora del dia, con o sin
alimentos, pero se recomienda tomarlo a la misma hora
todos los dias.

No es necesario modificar la pauta posolégica de los
analgésicos antes de iniciar tratamiento. Se debe
suspender el tratamiento con NA si se suspende el
analgésico opioide.

No se requiere ajuste de dosis en pacientes mayores de
65 afios, aunque la experiencia terapéutica es limitada
en pacientes de = 75 afios. El tratamiento se debe
iniciar con precaucion en esta poblacién.

No es necesario ajustar la dosis en pacientes con
Insuficiencia Renal (IR) ni con Insuficiencia Hepatica
(IH) leve o moderada aunque no se recomienda su uso
en pacientes con IH grave y requiere supervision al
inicio de tratamiento en IR grave.
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NALDEMEDINA EN ESTRENIMIENTO INDUCIDO POR OPIOIDES

CONTRAINDICACIONES, ADVERTENCIAS Y
PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO"?

Esta contraindicado en hipersensibilidad al principio activo o
a alguno de los excipientes incluidos en la seccion
correspondiente de la ficha técnica, y en pacientes con
sospecha o certeza de obstruccion o perforacion
gastrointestinal o pacientes con riesgo elevado de
obstruccion recurrente, debido al posible riesgo de
perforacion gastrointestinal.

Se debe tener precaucién con el uso de NA en pacientes
con cualquier afeccién que pudiera ocasionar una alteracion
de la integridad de la pared del tubo digestivo (p. ej.,
enfermedad ulcerosa péptica, sindrome de Ogilvie,
neoplasia maligna del tubo digestivo o enfermedad de
Crohn).

En caso de diarrea y dolor abdominal intensos, se debe
supervisar al paciente y tratarle la deshidratacion utilizando
rehidratacion y el tratamiento adecuado segun proceda. Se
debe informar a los pacientes que comuniquen a su médico
cualquier sintoma intenso o persistente, o0 un
empeoramiento del mismo.

Se debe informar a los pacientes que suspendan el
tratamiento con NA y que se pongan en contacto con su
médico si presentan sintomas de abstinencia a opioides, y
especialmente en pacientes con alteraciones en la barrera
hematoencefalica.

No se estudid NA en pacientes con antecedentes recientes
de infarto de miocardio, ictus o ataque isquémico transitorio
en los 3 meses anteriores a la seleccién. Se debe supervisar
clinicamente a estos pacientes cuando toman NA.

No debe utilizarse NA durante el embarazo ni en la
lactancia.

EFICACIA’

La indicacion financiada se basa en 2 estudios pivotales
(estudio V9236 y V9222). Ambos doble ciego y controlados
con placebo en pacientes con cancer y estrefiimiento
inducido por opioides. Los criterios de exclusion fueron
pacientes sin laxantes, sin deposiciones en los 7 dias
previos y pacientes con QT con efectos gastrointestinales.

La variable principal del estudio V9236 y la variable
secundaria del estudio V9222 fueron la proporcion de
respondedores con deposiciones espontaneas durante el
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periodo de tratamiento de 2 semanas. Un respondedor
se definid como un paciente con una frecuencia de = 3
deposiciones espontdneas a la semana y un aumento
desde la visita basal de = 1 deposicidén espontanea a la
semana durante el periodo de tratamiento de 2
semanas.

Se observd una diferencia  estadisticamente
significativa en el grupo de tratamiento con NA frente a
placebo, de 36,8 % IC (23,7- 49,9 %)] para el estudio
V9236.

REACCIONES ADVERSAS" 2

Las Reacciones Adversas (RA) notificadas con mas
frecuencia en pacientes con cancer y estrefiimiento
inducido por opioides fueron diarrea (24,5 %) y dolor
abdominal (3,9 %). La mayoria de estas RA
gastrointestinales fueron de gravedad leve a moderada
y remitieron con tratamiento. Se notificaron dos casos
graves de diarrea en pacientes con cancer y
estrefiimiento inducido por opioides. El sindrome de
abstinencia a opioides se identific6 como RA poco
frecuente (= 1/1.000 a < 1/100).

INTERACCIONES?

Se debe evitar el uso concomitante de inhibidores
potentes de CYP3A (pomelo, itraconazol, ketoconazol,
ritonavir, indinavir, saquinavir, telitromicina vy
claritromicina) y tener precaucion con el uso
concomitante de inhibidores moderados.

No se recomienda el uso concomitante de inductores
potentes de CYP3A como la hierba de San Juan
(Hypericum perforatum), rifampicina, carbamazepina,
fenobarbital y fenitoina.

Si se utiliza con inhibidores potentes de glucoproteina
P, se debe supervisar al paciente ya que pueden
aumentar las concentraciones plasmaticas de NA.

EQUIVALENTES TERAPEUTICOS'

Se encuentran comercializados metilnaltrexona vy
naloxegol, ambos antagonistas periféricos de los
receptores mu y autorizados para tratamiento del EIO
en pacientes adultos con una respuesta inadecuada a
los laxantes.

Se recomienda la utilizacion de naloxegol o NA frente a
metilnaltrexona debido fundamentalmente al coste del
medicamento y a su via de administracion.

Coste tratamiento para 28 dias

Metilnaltrexona

Naloxegol

Naldemedina

0€ 100€ 200€ 300€ 400€ 500€

* Precio de metilnaltrexona a la dosis minima eficaz (4 jeringas semanales)

CONCLUSIONES

Naldemedina esta sujeto a visado médico y se ha
financiado en el Sistema Nacional de Salud para el
Tratamiento del Estrefiimiento Inducido por Opioides
en pacientes adultos oncolégicos con una respuesta
inadecuada a los laxantes.

Es preciso usar con precauciéon en pacientes con
cualquier afeccion que pudiera ocasionar una
alteracion de la integridad de la pared del tubo
digestivo. Las reacciones adversas mas
frecuentemente observadas fueron diarrea y dolor
abdominal, la mayoria de gravedad leve a moderada.

La eleccion entre NA y las alternativas existentes se
debe basar fundamentalmente en criterios de
eficiencia.

Se debe suspender el tratamiento con NA si se
suspende el analgésico opioide.
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Dedicar este numero a nuestra gran compafiera M? Inés
Peralta, secretaria de la comision permanente del uso
racional del medicamento durante mas de 10 afios,
agradecer su profesionalidad, dedicacion y buen humor
siempre. No te olvidaremos.
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