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Diacereina

Realizado por: Gonzalez Sanchez, José Manuel
(Farmacéutico Atencion Primaria)

La diacereina es un antiinflamatorio y antirreumatico no
esteroidico, indicado para el tratamiento sintomatico de la
artrosis.

Especialidades Farmacéuticas: Artrizan, Galaxdar,
Glizolan.

Presentacion: 50 mg 30 capsulas (11,81 Euros)
(Excipiente lactosa).

Grupo terapéutico: MO1A. Antiinflamatorios no esteroi-
deos.

Condiciones de dispensacion: Receta médica.

Coste tratamiento (Euros) mes de artrosis

1 gramo cada 8 horas de paracetamol = 15,8 Euros

500 mgramos cada 12 horas de diflunisal = 13.,5 Euros
500 mgramos cada 12 horas de naproxeno = 10,32 Euros
500 mgramos cada 12 horas de diacereina = 23,7 Euros

50 mgramos cada 12 horas de diclofenaco = 5,145 Euros

RESUMEN:

4 Esun farmaco que actia como inhibidor de la
interleukina -1 IL1, molécula implicada en el
proceso de inflamacion sinovial y en la des-
truccion del cartilago.

4 En ensayos de duracion intermedia ha demos-
trado un alivio de los sintomas de la artrosis
ligeramente superior a placebo, efecto que no
aparece cuando se valord en ensayos de mayor
duracion.

4 Elleve efecto modificador sobre la progresion
del deterioro articular no tiene relevancia cli-
nica.

4 Su inicio de accion es lento, entre 4-6 sema-
nas, lo que obliga en muchas ocasiones a
simultanear su uso con la administraciéon de
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analgésicos o AINE hasta la aparicion del
efecto. -
<+ La principal reaccion adversa asociada a su
administracion es la diarrea, de alta incidencia,
dependiente de la dosis y relacionada con su
estructura quimica, similar-a sendsidos laxan-
tes. La tasa de abandonos en ensayos clinicos
fue muy alta. ) .

La diacereina esta incluida en el grupo terapéutico de los
antiinflamatorios no esteroideos. Actia disminuyendo la
produccion de Interleukina 1 (IL1), que interviene en la
inflamacion sinovial y destruccién del cartilago.

Posologia: (1,2,3)

Tratamiento sintomatico de la artrosis.

En adultos, la dosis habitual recomendada es de 50 mg cada
12 horas, tomada por via oral por la mafiana y por la noche
durante o después de las comidas.

No obstante, en caso de intolerancia gastrica, puede ser
recomendable iniciar el tratamiento con 50 mg cada 24
horas durante la primera semana de tratamiento. En caso de
insuficiencia renal moderada se debe disminuir la dosis en
un 50%

Farmacocinética:

Tras la administracion oral, la diacereina sufre un procesa
de primer paso hepatico y es desacetilada en su totalidad en
forma de reina.

La ingestion simultdnea de una comida proporciona un
aumento de la biodisponibilidad, por lo que resulta aconse-
jable tomar el medicamento con las comidas.

La reina presenta una union a proteinas plasmaticas de mas
del 99%. Se halla unida principalmente a la albumina, y no
es desplazable por los farmacos de uso habitual a sus con-
centraciones terapéuticas.

La semivida de eliminacién del plasma es de 5-7 horas. La
excrecion es por via renal en forma de reina y conjugado de
reina (glucurénidos y sulfatos).



Eficacia clinica (4)
Ensayos con placebo:

En un estudio aleatorizado doble ciego controlado con pla-
cebo, en 484 pacientes con osteoartritis de cadera, se admi-
nistré durante 16 semanas diacereina, en dosis de 25, 50 ¢
75 mg/ 12 horas o placebo

Los resultados del estudio mostraron que la dosis de 50 mg
/ 12 horas fue significativamente superior en el control del
dolor (escala visual anal6gica) y en parametros especificos
de osteoartritis (escala WOMAC). Los datos correspondien-
tes a las dosis de 25 y 75 mg/12 horas fueron favorables a la
diacereina pero sin significacion estadistica. La incidencia
de efectos adversos fue superior con la dosis mas elevada,;
el que se presenté mas frecuentemente fue camblos en los
habitos intestinales.(5)

Ensayos comparativos

En un ensayo clinico(6) aleatorizado, doble ciego y contro-
lado con placebo con un disefio factorial 2 x 2 de ocho
semanas de duracidn, realizado sobre 288 pacientes con
artrosis de cadera, se formaron cuatro grupos de tratamien-
to: diacereina, tenoxicam, diacereina+tenoxicam y placebo.
Las dosis diarias de diacereina y tenoxicam fueron 100 y 20

mg respectivamente. Diacereina y tenoxicam no interfirie- .

ron entre si en términos

de eficacia, mostrandose ambos superiores al placebo, tanto
solos como en combinacién. La diacereina comenzd a mos-
trar su efecto a partir de las cuatro semanas de iniciar el tra-
tamiento. Tenoxicam tuvo un inicio de accién mas rapido (2
semanas) en la mejora del dolor y en la mejora funcional.

Efectos adversos

En un 10-20 % de los pacientes se han registrado alteracio-
nes gastrointestinales (diarrea, deposiciones blandas y dolor
abdominal). Estas son dosis-dependientes, generalmente de
intensidad moderada y desaparecen a

los pocos dias, incluso sin abandonar el tratamiento. La
toma con las comidas o iniciar el tratamiento con la mitad
de la dosis recomendada, pueden disminuir su incidencia.
En un 1-10 % de los pacientes, se ha observado pigmenta-
cion

Se ha observado un oscurecimiento del color de la orina que
carece de relevancia clinica (>10 % de los pacientes).

Se han registrado algunos casos de prurito, eccema y erup-
cién cutanea (1-10 % de los pacientes).

Contraindicaciones y precauciones:

Esta contraindicada en hipersensibilidad a diacereina o a

cualquiera de los excipientes, en enfermedad inflamatoria
intestinal, obstruccién o pseudoobstruccwn mtestmal &
insuficiencia hepatica y renal graves.

No se dispone de estudios chmcos en nifios, por lo que no

“'se recomienda su uso.

Ancianos: no es necesario variar la dosis recomendada.
Insuficiencia renal: Se debe reducir la dosis un 50%, respec-
to a la de los adultos. ' R
Embarazo: no se dispone de estudios adecuados.en mujeres
embarazadas, por lo que no se aconseja su administracion.
Lactancia: La diacereina puede aparecer en la leche mater-
na, por lo que no se aconseja su administracion en periodo '
de lactancia.

Conclusiones:

Los resultados de los escasos ensayos clinicos y la ausencia
de datos comparativos con otros farmacos sélo permiten
considerar a diacereina como un farmaco que proporciona
un alivio de los sintomas de artrosis ligeramente superior a
placebo y cuya eficacia a largo plazo no esta establecida.

El unico ensayo realizado al respecto no ha demostrado la
relevancia clinica del efecto modificador del cartilago. Los
abandonos por reacciones adversas, sobre todo por diarreas
son frecuentes.
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