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NueVvos principios activos

Cuesta Teran MT *
Martinez de la Gandara M **

| siendo las variables de eficacia la disminucién del

EMEDASTINA DIFUMARATO . DR
picor y enrojecimiento ocular.

EMADINE 0,05% 5 ml col sol PVP: 2.004 Alcon Cusi, S.A.

Con receta médica. Aportacin: 40%. — con Ie\{ocabastina.—el primer estu@io incluy6
Grupo terapéutico: SO1P2. 97 pacientes presentando ambos farmacos una

Potencial terapéuticdZ. eficacia similar, aunque el comienzo y duracion

de accién fue mas favorable paramaedastina.
. . El segundo estudio incluyo 222 pacientes tra-

_ Laemedastin@s un nuevo antagonista te la tados durante 6 semanas siendo observados los
histamina autorizado por via topica. Quimicamente se efectos tanto a corto plazo (0,5 10,30 y 120
encuentra relacionada con la azelastina. minutos) como a largo plazo (0,14.30 y 42
dias) observandose unas diferencias minimas
en ambos farmacos.

Su indicacion aprobada es: «Tratamiento sintoma-
tico de la conjuntivitis alérgica estacional».
con ketorolaco.—el estudio incluy6 36 pacientes

observando los resultados a los 10 minutos, siendo
estadisticamente superiordmedastina.

Aunque presenta varias propiedades, se ha visto su
alta selectividad sobre los receptorgsdd la
histamina, que «in vivo» a nivel ocular produce una

inhibicion de la pei\rrgeabnu:]gd vascular de la g En todos estos estudios no se evidenciaron reacciones
conjuntiva estimulada por histamina. En estudios adversas importantes, siendo la mas frecuente el dolor
preclinicos también ha producido inhibicidén de la de cabeza (11%) y con incidencia menor del 5% se

histamina de los mastocitos asi como de la anafilaxis  qtificaron a nivel ocular: visién borrosa, ojo seco y
peritoneal pasiva, e «in vitro» ha presentado efecto ©SCOoZOor. entre otros
inhibidor sobre los PAF (factor activador de '

plaguetas). Se encuentra contraindicada en caso de
bido a la admini ., | b ., hipersensibilidad no recomendandose su uso en
Debido a la administracion ocular, su absorcion mayores de 65 afios, menores de 3 afios, insuficiencia

sistémica es muy escasa. Su caracteristica prlnC|paI €Srenal o hepética debido a la falta de experiencia

su rapido comienzo de accion a los pocos minutos de  ¢jinica en estos grupos, asi como en embarazo y
su administracion y una semivida de eliminacion por  |5ctancia

via tépica de unas 10 horas. En administracién oral la
biodisponibilidad es del 50%, metabolismo hepético Yy Debe utilizarse con precauci()n en personas que
eliminacion renal (semivida 2-4horas). utilicen lentes de contacto, asi como en tratamiento

. . concomitante con otros farmacos oftalmicos.
La dosis recomendada es de 1 gota en cada ojo

afectado 2 veces al dia.

Y . . COSTE TRATAMIENTO/DIA i
Es un principio activo del que existe escasa Dosis Pesetas
informacioén publicada y los estudios realizados sélo Emedastina 1 gota/2 veces/ojo 80
se especifican en su documentacion clinica. Levocabastina 1 gota/2-4 veces/bjo 62 -123

En cuanto a su eficacia en la conjuntivitis alérgica (*) El coste se refiere a la dosis total utilizada en los dos ojos,
se han realizado 5 ensayos clinicos: 2 para determinar ~ €"iéndo en cuenta que 1 gota= 0.05 mi.
la dosis eficaz, 2 comparativos con levocabastina al

0.05% y uno comparativo frente a ketorolaco al 0,5%,
CONCLUSIONES

(*) Direccién Gral. Farmacia y Productos Sanitarios. . L L.
(*) Agencia Espafiola del Medicamento. La emedastin&s un nuevo antihistaminico para el

M° Sanidad y Consumo. Madrid. tratamiento sintomético de la conjuntivitis alérgica
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gue no se diferencia de otros antihistaminicos por via Mifepristonaes un inhibidor competitivo de los
oftalmica ya existentes, siendo un farmaco mas en la receptores de progesteronay de glucocorticoides. Su
terapéutica actual. accion es debida al efecto antiprogestageno sobre el
endometrio, ademas, incrementa la respuesta del
miometrio a las prostaglandinas exégenas, aumen-
BIBLIOGRAFIA RECOMENDADA tando la contractibilidad del miometrio, el ablanda-
miento y la dilatacion del cérvix.

— Drugde@ Drug Evaluations. Micromedex Healthcare

series. Vol 104 (2000). Se absorbe rapidamente, alcanzando la Cmax a las

1.30 horas de su administracion oral. Su biodisponibi-

— Hussar DA. New drugs of 1998: «EmedastirieAm lidad es del 69%, con alta unién a proteinas plasmaticas,
Pharm Assod999; 39 (2): 201-202. metabolismo hepatico, eliminacion biliar y semivida

— Ficha técnica e Informe Europeo Publico de Evalua- de eliminacion de 18 horas.
cion (EPAR) de EMAINE Committee for Propietary . 3 .
Medicinal Product (CPMP). EMEA/AEM (2000). La dosis recomendada y el método de administra-

cion es individualizado para cada indicacién aprobada:

1. Terminacién médica del embarazo intrauterino

[ miFEPRISTONA | en curso: 600 mg deifepr_is@onaen,una dosis qral
. Unica, seguido de la administracion de un anélogo de
MIFEGYNE ~ 200 mg3comp PVL:8371  Anroch SA. prostaglandina 36 a 48 horas mas tarde: misoprostol
Con receta médica. Uso hospitalario. 400 mcg oral o gemeprost 1 mg vaginal.
Grupo terapéutico: G03J.
Potencial terapéuticd. 2. Ablandamiento y dilatacién del cuello uterino

antes de la terminacion quirdrgica del embarazo durante

Mifepristona(RU 486) es un esteroide con accion €l Primer trimestre: 200 mg amwifepristonaseguido
antiprogestagena de origen sintético. Estructuralmente 4€ terminacion quirtrgica del embarazo, 36 a 48 horas
deriva de la noretindrona, presentando en la posicion Mas tarde (pero no despues de este limite).

11 el grupo 4-dimetil-amino-fenilo, responsable de

la accién antiprogestdgena. Fue desarrollado y comer-
cializado en Francia en 1988 por el laboratorio Roussel
y después transferido al laboratorio francés Exelgyn
gue es el titular en la UE.

3. Preparacion para la accion de los analogos de
prostaglandina en la terminacién del embarazo por
razones médicas (después del primer trimestre): 600
mg demifepristonaen una dosis oral Unica diaria, 36
a 48 horas antes de la administracion programada de
la prostaglandina, pauta que puede repetirse con la

Sus indicaciones terapéuticas aprobadas son: ; -
frecuencia que sea necesaria.

1. Terminacion médica del embarazo intrauterino
en curso, en uso secuencial con un analogo de prosta-
glandina (misoprostol), hasta el dia 49 de amenorrea.

4. Induccion del parto en la muerte fetal in Gtero:
600 mg damifepristonaen una dosis oral Unica diaria
durante dos dias consecutivos.

2. Ablandamiento y dilatacién del cuello uterino ) .
antes de la terminacién quirdrrgica del embarazo Se han realizado numerosos ensayos clinicos con la

durante el primer trimestre. mifepristongpara todas y cada una de las indicaciones,
entre los que cabe destacar:
3. Preparacion para la accion de los analogos de o o o
prostaglandina en la terminacion del embarazo por 1. Para laindicacion terminacion medica del

razones médicas (después del primer trimestre). embarazo intrauterino en curso.—Los estudios
generales comifepristonasola, o comparativos

4. Induccion del parto en la muerte fetal in Gtero, frente a la asociacion con prostaglandinas (misoprostol o
en pacientes donde la prostaglandina o la oxitocina no gemeprost), o comparativos frente al método quirur-

se pueden utilizar. gico, mostraron una mayor tasa de éxito con el método
quirargico (98%-100%), pero sin diferencia significa-
Para la terminacion del embarazo, tanto la tiva frente a la asociacidnifepristonamas prostaglandina
mifepristonacomo los anélogos de prostaglandina (94%-98%)).
sé6lo pueden ser prescritas por un médico y en un
hospital o centro publico/ privado acreditado para la 2. Paralaindicacion ablandamiento y dilatacion

terminacién del embarazo dentro de los supuestos del cuello uterino antes de la terminacién quirdrgica
permitidos por la Ley. del embarazo durante el primer trimestre.—En los
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estudios controlados frente a placebo la dilatacién
cervical fue mayor en el grupo tratado caifepristona.

En los estudios comparativos frente a misoprostol la
dilatacion cervical fue similar en ambos grupos, con
mayor efecto de sangrado vaginal y dolor abdominal
para el misoprostol; sin embargo en los comparativos
frente a gemeprost algunos demostraron efectos simi-
lares y otros una mayor dilatacion pareniéepristona.

3. Parala indicacién preparacion para la accién
de los analogos de prostaglandina en la terminacién
médica del embarazo después del primer trimestre.—
Los estudios comparativos de prostaglandinas frente a
prostaglandinas masifepristonasefialaron una
disminucién significativa del tiempo transcurrido
desde la administracién de la prostaglandina hasta la
expulsién del feto y efectos adversos menores, en el
grupo tratado con lmifepristonamas prostaglandina.

4. Para laindicacién induccion del parto en la
muerte fetal intrauterina.—Los estudios controlados
con placebo mostraron una eficacia en la expulsion
del feto del 63% para haifepristona.

Los efectos adversos descritos mas frecuentes
fueron: contracciones o espasmos uterinos (10%-45%),
hemorragias (5%, que en un 1.4% requirieron legrado
hemostético), dolor de cabeza (15%), naduseas, y
vomitos. Ademas, en los casos de administracion
conjunta con prostaglandinas hay que tener en cuenta
las reacciones adversas relacionadas con las mismas,
como son: nauseas, vomitos o diarrea, y en raras
ocasiones, hipotension.

Las contraindicaciones absolutas en todas las
indicaciones son: insuficiencia suprarrenal crénica,
alergia al producto, asma grave no controlado
mediante tratamiento; y las relativas segun indicacion
son: embarazo no confirmado y sospecha de
embarazo extrauterino.

Debe tratarse con precaucion en las pacientes con
trastornos hemostéticos acompafiados de hipocoagula-
cion o con anemia. No se recomienda en pacientes
con: insuficiencia renal, insuficiencia hepatica,
malnutricién, asi como en mujeres de mas de 35 afios
gue fumen mas de 10 cigarrillos al dia.

No hay estudios de las posibles interacciones entre
mifepristonay otros farmacos. A pesar de ello, los
AINEs deberian evitarse hasta confirmar la completa
terminacién del embarazo porque pueden alterar la
eficacia de lanifepristonaDebido a la actividad
antiglucocorticoidea la eficacia de la corticoterapia a
largo plazo puede disminuir durante los 3 a 4 dias
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siguientes a la administraciéon denéepristonapor
lo que deberia ajustarse el tratamiento.

COSTE TRATAMIENTO/DIA Dosis (mg) Pesetas
Mifepristona 600* 8.371
200** 5.580

(*) = Enlaindicacion «terminacion médica del embarazo intrauterino
en curso» y «preparacion para la accién de prostaglandina en la
terminacion del embarazo por razones médicas», hay que afiadir el
coste de los analogos de las prostaglandinas.

(**) = Dosis correspondiente a la indicacion «ablandamiento y
dilatacion de cérvix antes de la terminacién quirdrgica»

CONCLUSIONES

Mifepristonaes el primer antiprogestageno sintético
con eficacia demostrada en la terminacion médica del
embarazo intrauterino en curso con 49 dias de ameno-
rrea, en uso secuencial con un analogo de protaglan-
dinas (misoprostol). La cirugia de interrupcién del
embarazo presenta menos fracasos (0-4%) que la
mifepristona(1-8%), pero las complicaciones inhe-
rentes a la aparicion (de la anestesia, de la propia
intervencion, etc.) junto con la comodidad de la ad-
ministracién oral de lanifepristonda convierten en
una alternativa farmacoldgica en la interrupcién del em-
barazo. También es una alternativa para la induccion
del parto por muerte fetal.
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