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Nueva asociacion de dos tratamiento hipocaliémico con derivados de
broncodilatadores de accion larga para el la metilxantina, corticoides o diuréticos no
tratamiento de mantenimiento de Ia ahorradores de potasio pueden intensificar
enfermedad pulmonar obstructiva crénica el posible efecto hipocaliémico de los
(EPOC) en adultos. agonistas beta2-adrenérgicos (IN), por lo

; tanto se debe utilizar con precaucion.
INDICACIONES No se dispone de datos sobre el uso de

Indicado para el tratamiento este medicamento en mujeres embarazadas
broncodilatador de mantenimiento y alivio y se desconoce si el principio activo de este
de los sintomas en pacientes adultos con medicamento pasa a la leche materna.
EPOC.

p EFECTOS SECUNDARIOS’
MECANISMO DE ACCION El efecto adverso mas descrito son las

Asociacién de dos broncodilatadores con infecciones respiratorias altas.
diferentes mecanismos de accion; Indacaterol Otros efectos adversos son
(IN) es un agonista beta-2 de larga duracion nasofaringitis, infecciones urinarias, sinusitis,
(LABA) y bromuro glicopirronio (BGL) un rinitis, ~ mareos, cefaleas, tos, dolor
anticolinérgico de larga duracion (LAMA). orofaringeo,  dispepsia,  caries  dental,

i gastroenteritis, dolor musculoesquelético,
FARMACOCINETICA' pirexia y dolor de pecho.

Se administra una vez al dia por via EFICACIA

inhalatoria.

El desarrollo clinico de IN/BGL incluy6

En pacientes con EPOC, el estado 5 ensayos clinicos aleatorios en fase
estacionario farmacocinético del BGL se 23456 y X
H=>*>° IN/BGL se comparé con placebo,

alcanzo en el plazo de una semana despues otros broncodilatadores en monoterapia
de iniciar el tratamiento y el de IN entre . . erap
(tiotropio, IN, BGL) y con la combinacion

12 y 15 dias. .
salmeterol/fluticasona.
La administracion concomitante de otros INNBGL mostré cierta meioria en la
agentes simpaticomiméticos puede J

funcién pulmonar®® (FEV, valor valle)
respecto al resto de monoterapias
(tiotropio, BGL, IN) y se alcanzaron
diferencias clinicas y estadisticamente
significativas con respecto a placebo.

potenciar los acontecimientos adversos de
IN, y los beta-adrenérgicos pueden debilitar
o antagonizar el efecto de los agonistas
beta2-adrenérgicos.

No se recomienda la administracién
concomitante con otros medicamentos que
contienen anticolinérgicos por falta de
estudios.

En cuanto a la reduccion de
exacerbaciones de moderadas a graves*
(variable clinicamente relevante) se comparé
con BGL y tiotropio, y sélo se present6 una
pequena diferencia estadisticamente

PRECAUCIONES' significativa frente a BGL. No hubo

La administracion concomitante de diferencia en las exacerbaciones graves.
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Mostr6 mejorias en las variables de
disnea y calidad de vida, con respecto a
tiotropio, aunque éstas no fueron
clinicamente importantes. Tampoco se
observaron  diferencias  estadisticamente
significativas en los estudios de tolerancia al
ejercicio respecto de tiotropio®.

Cuando se comparo con
Salmeterol/Fluticasona®, presento
diferencias importantes y estadisticamente
significativas con respecto a la funcién
pulmonar (FEV; AVCOg2) y no hubo
diferencias en cuanto a la calidad de vida y la
sintomatologia.

SEGURIDAD

Los efectos anticolinérgicos vy
agonistas beta-2 determinan el perfil de
seguridad de IN/BGL.

En un estudio de seguridad® de
52 semanas de duracion se observé una
incidencia superior de eventos
cardiovasculares mayores en pacientes
tratados con IN/BGL que los tratados con
placebo, asi como una mayor incidencia de
neumonia. También fue mayor el porcentaje
de muertes.

Para garantizar la seguridad, la EMA ha
elaborado un plan de gestiéon de riesgos’,
con las medidas necesarias para minimizar los
posibles riesgos de su utilizacion, en el que se
incluyen los efectos cardiovasculares como
efecto adverso importante.

Coste tratamiento / dia (€)

Indacaterol + Tiotropio (*)

Indacaterol-Glicopirronio

Formoterol + Tiotropio (*)

|

\

o \

Salmeterol + Tiotropio (*) ‘
[

I

Fluticasona-Salmeterol

(*)JAdministrado en inhaladores separados.

CONCLUSIONES

No puede concluirse que existan
diferencias de gran relevancia clinica en
cuanto a eficacia y seguridad con respecto a
otros broncodilatadores de accién larga en
monoterapia, o frente a la combinacién de un
broncodilatador con un corticoide inhalado
(Salmeterol/Fluticasona).

No se realizaron estudios comparativos
frente a otras asociaciones de LABA/LAMA.

La asociacion de los dos
monocomponentes en un uUnico dispositivo
podria asociarse a wuna mejora en el
cumplimiento terapéutico, aunque debido a la
ausencia de estudios comparativos directos no
pueden emitirse conclusiones definitivas a este
respecto®.

A la vista de las evidencias disponibles
IN/BGL se considera una alternativa mas para
el tratamiento de la EPOC; la elecciéon entre
ellos se basara fundamentalmente en criterios
de eficiencia®.
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