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FARMACOTERAPÉUTICO 

BROMURO DE UMECLIDINIO/VILANTEROL 
ANORO®  

 

 

Nº 3 y 4 

 Nueva asociación de dos broncodilatadores de 
acción. 

 

INDICACIONES1 

  Indicado para el tratamiento broncodilatador de 
mantenimiento y alivio de los síntomas en pacientes 
adultos con Enfermedad Pulmonar Obstructiva Cró-
nica (EPOC) en adultos. 

 

MECANISMO DE ACCIÓN1 

  Umeclidinio (UMEC) es un anticolinérgico de 
acción prolongada (LAMA) y Vilanterol (VI) es un ago-
nista selectivo de larga duración de los receptores 
β2-adrenérgico (LABA). 
 

FARMACOCINÉTICA1 

  Se administra una vez al día por vía inhalatoria. 

  Después de la administración de dosis repetidas 
de UMEC, el estado estacionario farmacocinético se 
alcanzó en el plazo de 7 a 10 días y después de la 
administración de dosis repetidas de VI a los 6 días. 

La farmacocinética de Umeclidinio y Vilanterol fue 
similar en los pacientes de 65 años de edad y mayores 
de 65 años con EPOC, y para aquellos menores de      
65 años. 

  Debe evitarse el uso concomitante de blo-
queantes β-adrenérgicos a menos que existan razones 
de peso para su uso. 
 

PRECAUCIONES1 

  Se debe tener especial precaución en el uso 
concomitante de fármacos que producen hipocalemia.  
En pacientes diabéticos se debe monitorizar los niveles 
de glucosa al inicio del tratamiento, (los agonistas β2 
adrenérgicos pueden producir hiperglucemia transitoria 
en algunos pacientes). Se debe utilizar con precaución 
en pacientes con trastornos convulsivos, tirocoxico-
sis, alteraciones cardiovasculares graves, retención 
urinaria o glaucoma de ángulo cerrado. 

  No se dispone de datos en pacientes con insufi-
ciencia hepática grave, menores de 18 años y embara-
zadas. Se desconoce si se excreta por la leche materna. 

  No se debe utilizar en pacientes con asma, ya que 
no se ha estudiado en esta población. 

  Al igual que en otros tratamientos inhalados, la 
administración de Umeclidinop/Vilanterol puede causar 
broncoespasmo paradójico que puede poner en peligro 
la vida. 

  Debe evitarse el uso concomitante de bloqueantes           
β-adrenérgicos a menos que existan razones de peso 
para su uso. 

  No para uso agudo. 

  Los pacientes con enfermedad cardiovascular 
clínicamente relevante no controlada fueron excluidos de 
los estudios clínicos. Por lo tanto, UMEC/VI se debe 
utilizar con precaución en pacientes con alteraciones 
cardiovasculares graves. 

Este medicamento contiene lactosa.  

 

EFECTOS ADVERSOS1 

  Este medicamento está sujeto a seguimiento adi-
cional. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar 
las sospechas de reacciones adversas. 
 
  Los efectos adversos frecuentes (≥1/10) son in-
fecciones nasofaringeas (9 %), urinarias y del tracto 
respiratorio superior, sinusitis, faringitis, cefaleas, tos, 
dolor orofaringeo, sequedad de boca y estreñimiento. 
 

EFICACIA6 

 El programa de desarrollo clínico (fase III) para 
bromuro de Umeclidinio/Vilanterol (UMEC/VI) incluyó    
un total de 7 ensayos clínicos: cuatro estudios                
principales

 2, 3, 4
 de eficacia, 2 estudios de soporte y un 

estudio que proporcionó datos de eficacia a largo plazo.  
 

UMEC/VI 62,5/ 25 mcg ha demostrado diferencias 
estadísticamente significativas y clínicamente relevantes 
en comparación con placebo, tanto en la función pulmo-
nar (evaluada mediante el FEV1 valle a las 24 horas) 
como para la variable secundaria clave que estudió la 
disnea (TDI). No ha demostrado eficacia en la reducción 
de exacerbaciones, pero ninguno de los estudios fue 
específicamente diseñado para ello, siendo evaluada 
como una variable secundaria en todos los casos y para 
la que no pudo inferirse significación estadística de 
acuerdo al análisis estadístico realizado. 

No se han llevado a cabo estudios con la dosis au-
torizada de una duración superior a 24 semanas.  
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En cuanto a su comparación con tiotropio
3, 4

, en los 
estudios ZEP117115, DB213360 y DB213374 se obtu-
vieron, respectivamente, diferencias de 112 ml, 90 ml y 
60 ml para el FEV1 valle a las 24 horas. Las diferencias 
fueron estadísticamente significativas en los dos prime-
ros estudios, pero no pudo inferirse significación estadís-
tica en el último, de acuerdo al análisis realizado. 

 
  No se han llevado a cabo estudios frente a 

otros LABA/LAMA ni frente a combinaciones de LA-
BA y corticoides. 
 

SEGURIDAD6 

 El perfil de seguridad de UMEC/VI ha sido estu-
diado

5
 en un total de 6.855 pacientes con EPOC de los 

cuales 1.578 recibieron UMEC/VI a la dosis autorizada 
de 62,5/ 25 mcg en 4 estudios de 24 semanas, 1.104 
pacientes recibieron una dosis superior (125/ 25 mcg) en 
3 estudios de 24 semanas y 226 fueron tratados con la 
dosis de 125/ 25 mcg en un estudio de  52 semanas. No 
se ha realizado ningún estudio de duración mayor de 24 
semanas con las dosis autorizadas. 
 

Los efectos adversos frecuentes (con una incidencia 
igual o superior al 1% en el grupo UMEC/VI y una mayor 
incidencia con respecto a placebo (diferencia de al me-
nos el 1%) fueron tos, faringitis, infección del tracto respi-
ratorio superior, nasofaringitis, sinusitis, dolor orofarín-
geo, sequedad de boca, infección urinaria, cefalea y 
estreñimiento. Los efectos adversos poco frecuentes 
(con una incidencia inferior al 1%, pero superior en el 
grupo UMEC/VI con respecto a placebo) fueron fibrila-
ción auricular, taquicardia supraventricular, ritmo idioven-
tricular, taquicardia, extrasístoles y erupción cutánea. 

 
 La incidencia de efectos adversos graves fue 
baja y comparable entre los grupos de tratamiento. 

Coste (€) / 30 días: 

 

70,25 €
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Vilanterol/Umeclidinio

(55/22 mcg)

Indacaterol/Glicopirronio

(85/43 mcg)

Salmeterol fluticasona

(500/50 mcg)

Formoterol/budesonida

(160/4,5 mcg 4 puls/día)

Formoterol/beclometasona

(100/6 mcg, 4 puls/día)

Vilanterol/Fluticasona

(92/22 mcg)

 CONCLUSIONES6
 

 UMEC/VI ha demostrado diferencias en varia-
bles de la función pulmonar frente a placebo, pero 
cuando se comparó con los monocomponentes, 
la relevancia clínica de los resultados obtenidos 
es dudosa, especialmente en la comparación con 
UMEC sólo. Por tanto, la aportación de VI (que no 
se ha aprobado en monoterapia) es cuestionable 
desde el punto de vista clínico. 
 
 En la comparación con tiotropio, sí hubo 
diferencia clínica en la variable de función pulmo-
nar, pero no en los síntomas y la calidad de vida. 
 
 No se ha demostrado que UMEC/VI aporte 
ventajas frente a otras asociaciones de LA-
BA/LAMA y presenta carencia de estudios diseña-
dos para avalar la diferencia respecto a exacerba-
ciones, aspecto que ya tiene resuelto alguna de las 
alternativas existentes. 
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