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EPINASTINA

INTRODUCCION!

Epinastina es un agente antialérgico comercializado para el
tratamiento sintomatico de la conjuntivitis alérgica estacio-
nal.

INDICACIONES'
Tratamiento de los sintomas de la conjuntivitis alérgica
estacional (CAE).

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION'

La dosis recomendada para adultos es una gota instilada en
cada ojo afectado dos veces al dia, durante el periodo sin-
tomatico. El gotero no debe tocar ninguna superficie, para
evitar la contaminacion. Si se estd usando mas de un farma-
co por via oftdlmica, las instilaciones deberan espaciarse
con un intervalo de al menos 10 minutos.

MECANISMO DE ACCION'
Epinastina es un antagonista directo del receptor Hy, que

posee también afinidad por el receptor 1 y a2 y el receptor
5-HT,. Ejerce su actividad antialérgica modulando la acti-

vidad de células inflamatorias y estabilizando los mastoci-
tos.

FARMACOCINETICA'

Tras la administracién de epinastina la Cmax se alcanza a
las 2 horas. La concentracion sistémica alcanza niveles muy
bajos, que no aumenta tras multiples dosis. Se une en un
64% a proteinas plasmaticas y no atraviesa la barrera hema-
toencefalica, por tanto, no produce efectos secundarios
sobre el sistema nervioso central, ni tiene una accion sedan-
te. Se metaboliza menos del 10% y la semivida de elimina-
cién plasmatica terminal es de unas 8 horas. Se excreta inal-
terada por via renal.

EFICACIA CLINICA

La eficacia de epinastina se valord en un ensayo clinico
aleatorizado frente a placebo de 5 semanas de duracién’, en
el que 67 pacientes recibieron una dosis de epinastina 8
horas antes de la exposicion al modelo de provocacion con
alérgenos “Conjunctival Allergen Challenge” (CAC).
Epinastina mostré ser eficaz en el control de las variables
principales del estudio, tanto el alivio del prurito ocular
como la hiperemia conjuntival.

La eficacia comparativa de epinastina se evalud en dos
ensayos clinicos frente olopatadina y levocabastina, de 3 y
8 semanas de duracion respectivamente y en un total de 394
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pacientes. Las variables principales de estudio fueron el
prurito y la hiperemia ocular. Ademas se estudiaron otras
variables secundarias de eficacia como quemosis, lagrimeo
o inflamacién palpebral.

En el estudio frente a olopatadina®, los pacientes recibieron,
cinco minutos antes de la exposicion al alérgeno, una dosis
de olopatadina en un ojo y epinastina en el otro. Los resul-
tados fueron favorables a olopatadina en la diferencia entre
las medias tanto del prurito como de la hiperemia ocular.
En el estudio frente levocabastina®, realizado en pacientes
expuestos a alérgenos ambientales, las diferencias en los
resultados de la media el prurito ocular diario no fueron sig-
nificativas. Ademas, epinastina no fue inferior a levocabas-
tina en la variable de prurito ocular por la tarde, aunque
tampoco hubo diferencias estadisticamente significativas
entre el efecto de levocabastina y el de placebo (vehiculo).

EFECTOS ADVERSOS!

Epinastina ha demostrado un buen perfil de seguridad en
los estudios realizados. La incidencia global de reacciones
adversas fue menor del 10%, todas de caracter leve y no se
presentaron reacciones adversas graves. Se debe tener en
cuenta advertir que ninguno de esos estudios supero las 8
semanas y, por tanto, no existe experiencia clinica suficien-
te en este aspecto.

Las reacciones adversas notificadas agrupadas por frecuen-
cia fueron:

Frecuentes (>1/100, <1/10): sensacion de ardor.

Poco frecuentes (>1/1000, <1/100): conjuntivitis alérgica,
blefaroptosis, edema conjuntival, hiperemia conjuntival,
exudacion ocular, sequedad ocular. irritacién, prurito,
aumento de sensibilidad, fotofobia, alteracion visual, cefa-
lea, asma, sequedad oral, alteracién del sabor, irritacién
nasal, rinitis y prurito.

CONTRAINDICACIONES Y PRECAUCIONES'

Esta contraindicada en caso de hipersensibilidad a epinasti-
na o a cualquiera de sus excipientes.

Debe administrarse con precaucion durante el embarazo y
durante el periodo de lactancia. Puede usarse en adolescen-
tes a partir de los 12 afios a la misma dosis que en adultos.
Contiene cloruro de benzalconio como conservante que en
raras ocasiones ha provocado queratopatia punctata y/o que-
ratopatia ulcerativa téxica. Ademas puede decolorar las len-
tes de contacto blandas; por ello, una vez administrado es
necesario esperar entre 10 y 15 minutos antes de ponerse las
lentes de contacto.

No se debe administrar el producto con las lentes de con-
tacto puestas.



En cualquier caso, se debe tener en cuenta que no se tiene
experiencia de uso durante mas de 8 semanas.

'INTERACCIONES'

No se han realizado estudios formales de interaccién con
medicamentos. No obstante, epinastina presenta un meta-
bolismo reducido y las concentraciones sistémicas que

alcanza son sumamente bajas; por tanto, no cabe esperar

interacciones medicamentosas.

CONCLUSIONES
El tratamiento de la CAE pasa por identificar al alérgeno
causante y evitar, si es posible, la exposicion al mismo. Los

sintomas. que normalmente remiten de forma espontanea.
se pueden aliviar empleando lagrimas artificiales y aplican-
do compresas frias.

El tratamiento farmacologico tépico se fundamenta en el
uso de antihistaminicos y/o de estabilizadores de la mem-
brana de los mastocitos’ Y no se dispone de evidencia sobre
la existencia de diferencias significativas en términos de efi-
cacia o seguridad entre estos grupos en el tratamiento de la
CAE.

Ala vista de la informacion disponible, no parece que epi-
nastina aporte ventaja alguna frente a los medicamentos
de uso topico ya disponibles para el tratamiento de la
CAE. )
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Coste
Principio Activo Nembre Comercial/Presentaciones Precio -Pyp- | Gotas |Veces/dia| tratamiento
Din®
Kpinastina Relestat 0.5 mg/ml colirio S ml . LN b2 043
T ANTHISTAMINICOS -~
Azelastina Afluon 0.05 % colirio 6 ml 838 i 1 24 0,28-0,56 N
“orifina 0.05 % colirio 6 ml o R .
Clorfcnamina A_l_\__l_zhml.xmmsco[ lorens 2.5 mg colirio 5 ml 1.23 12 3-4 0,07-0,20
Emedasting l:madine 0.05 % colirio 5 ml 11.07 R 2 0,44
[.evocabastina Bilina 0.05 % colirio 5 ml 6.81 1 2 034 -
) Livocab 0.05 % colirio S ml I L
(Olopatadina Opatanol 0.1 % coliro 5 ml Il (J7 I 2 0,44

ESTABILIZADORES DE LA MEMBRANA DE LOS M. ASTOCTTOS

Cromoglicato Cusicrom Fuerte oftdlmico 4% colirio 10 ml: 3.09/2.87 1-2 34 "0,()‘).0,25

sodico Primover 2% colirio 10 ml S|

Nedocromilo Tilavist 2 % coliro 5 ml 6.28 |1 2-4 0,25-0,50

lodoxamida Alomide 0.1 % S mly 10 ml 4.36 1-2 2-4 0,17-0,70
S — 855 .

Ac. E Spa lgl(unim Naaxia 3.8 % colirio S ml 4.81 1-2 3 | 0,14-0,29

Ketolifeno iﬁxdmn 0.025 % colirio 5 ml

ANTIHISTAMINICOS Y ESTABILIZADORES DE LA MEMBRANA DE 1,OS MASTOCITOS

aditen 0.025 % 20 monodosis colirio

9.57 ol

2 I 038

“Fuente: ELABORACION PROPIA. Calculos a partir de precios (PVP) y pautas posologlcas obtenidos del BOT 2006.
Suponemos que una gota de colirio en cada ojo (2 gotas) equivalen a 0,1 ml.
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