OLODATEROL/TIOTROPIOBROMURO

SPIOLTORESPIMAT®, YANIMO RESPIMAT® PARA LAEPQOC

No suma eficacia, solo precio

Indicaciones!
Tratamiento broncodilatador de manteni-
miento, para aliviar los sintomas en pacientes
adultos con enfermedad pulmonar obstructiva
crénica (EPQOC).

Mecanismo de accion!

El tiotropio es un anticolinérgico de accidn pro-
longada (LAMA), actua bloqueando la accién de
la acetilcolina en las células del mdsculo liso,
produciendo broncodilatacion. El olodaterol
es un agonista selectivo de larga duracién de
los receptores 32-adrenérgicos (LABA), causa
relajacién del musculo liso bronquial e inhibe
la liberacion de mediadores de la hipersensibi-
lidad inmediata.

Posologia y forma de administracion®

Ladosis recomendada es de 5 microgramos de
tiotropio y 5 microgramos de olodaterol admi-
nistrados en dos pulsaciones mediante el inha-
lador Respimat unavez al diay ala misma hora.

Comparadores
LABA y LAMA solos o en combinacién.

Eficacia clinica™°

Eldesarrollo clinicoincluyd dos ensayos pivota-
les doble ciego, TONADO 1y 2 (de 52 semanas
de duracidn, aunque las variables principales se
median a las 24 semanas), en los que se evalud
su eficaciay seguridad frente a sus componen-
tes administrados en monoterapia en pacien-
tes con EPOC de moderada a muy grave (GOLD
2-4) (n=3100 con las dosis autorizadas). Las
variables primarias fueron: funcién pulmonar,
medida mediante el volumen espiratorio forza-
doen1segundo (FEV1) enelvalorvalleyenel
area bajo la curva de 0-3 horas (FEV1 AUCO-
3); y calidad de vida, mediante el cuestionario
respiratorio St. George (SGRQ). Los ensayos no
estaban disefiados para detectar diferencias en
las exacerbaciones, ya que se trataba de una
variable secundaria.

Los resultados mostraron diferencias estadis-
ticamente significativas a favor de olodaterol/
tiotropio en la funcién pulmonary la calidad de
vida frente a sus componentes administrados
en monoterapia, siendo de relevancia clinica
dudosa en funcién pulmonar e irrelevante en
calidad de vida (las minimas diferencias de re-
levancia clinicason 100 mlenel FEV1valley 4
puntos en el SGRQ).

Olodaterol/tiotropio mostré una menor in-
cidencia de exacerbaciones de moderadas a
graves respecto a olodaterol solo (HR=0,81;

p=0,0091) pero no frente a tiotropio solo. No
mostro diferencias en exacerbaciones graves
con ninguno de los comparadores.

No se han realizado ensayos comparativos de
olodaterol/tiotropio frente a otras asociaciones
LABA/LAMA.

Seguridad

Su perfil de seguridad en general es similar
al observado para otras asociaciones LABA/
LAMA autorizadas.

Reacciones adversas!

Los efectos adversos mas frecuentes (con una
incidencia igual o superior al 1%) son sequedad
de boca, infeccidn urinaria, cefalea y estrefii-
miento. Los efectos adversos poco frecuentes
(conunaincidencia inferior al 1%, pero superior
al 0,1%) fueron mareos, insomnio, cefalea, fibri-
lacion auricular, palpitaciones, taquicardia, hi-
pertension, tos y estrefiimiento. Los pacientes
con enfermedad cardiovascular clinicamente
relevante fueron excluidos de los ensayos cli-
nicos.

Contraindicaciones!
Hipersensibilidad al farmaco o a sus excipien-
tes.

Advertencias y precauciones!

Precaucion en pacientes con glaucoma de én-
gulo estrecho, hiperplasia prostatica u obstruc-
cién del cuello de la vejiga.

Precaucion en pacientes con alteraciones car-
diovasculares graves, especialmente arritmias
cardiacas.

Los 32 agonistas pueden producir hipopotase-
mia, lo que puede dar lugar a efectos adversos
cardiovasculares.

Los 132 agonistas pueden producir hipergluce-
mia de carécter transitorio.

La sequedad de boca a largo plazo puede aso-
ciarse con caries dental

Utilizacion en situaciones especiales!

Embarazo y lactancia. No se dispone de datos
en mujeres embarazadas y se desconoce si se
excreta en la leche materna. Es preferible evi-
tar el uso durante el embarazo. Insuficiencia
renal. No se requiere ajuste de dosis. En pacien-
tes coninsuficiencia renal de moderada a grave
(aclaramiento de creatinina <50 ml/min) sélo
debe utilizarse si el beneficio esperado supera
el riesgo potencial. No existe experiencia a largo
plazo en pacientes con insuficiencia renal grave.
Insuficiencia hepatica. No se requiere ajuste de

La calificacion ha sido asignada conjuntamente por los Comités de Evaluacion de Nuevos Medicamentos de Andalucia, Catalufia, Pais
Vasco, Aragon y Navarra. Esta informacion es susceptible de modificaciones en funcidn de la evolucidn del conocimiento cientifico.
Notifique las sospechas d e reacciones adversas en www.notificaram.es
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[RESUMEN|

El olodaterol/tiotropio es una
combinacidon de agonista 32 y
anticolinérgico de larga dura-
cion de accion.

No ha demostrado reducir el
riesgo de exacerbaciones.

No ha mostrado diferencias cli-
nicamente relevantes frente al
tiotropio solo ni en funcion pul-
monar ni en calidad de vida en
pacientes con EPOC de modera-
daagrave.

No se dispone de datos compa-
rados frente a otras combinacio-
nes LAMA/LABA.

Preocupa su seguridad cardio-
vascular. Los pacientes con an-
tecedentes cardiovasculares se
excluyeron de los ensayos.

CALIFICACION
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NO SUPONE AVANCE
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dosis en pacientes con insuficiencia hepati-
ca leve 0o moderada. No se ha estudiado en
pacientes con insuficiencia hepdtica grave.
Nifos. No existen recomendaciones de uso
especificas para menores de 18 afios.

Interacciones!

Los blogueantes beta-adrenérgicos pueden
atenuar o antagonizar el efecto. Se podria
considerar la administracién de betablo-
gueantes cardioselectivos, aunque con pre-
caucion.

No se recomienda su administracién conco-
mitante con otros anticolinérgicos o agonis-
tas 132-adrenérgicos de accién prolongada.

Los inhibidores de la monoaminooxidasa,
los antidepresivos triciclicos u otros far-
macos gue causan una prolongacién del
intervalo QTc pueden potenciar los efectos
adversas cardiovasculares.

Los derivados de la xantina, esteroides o
diuréticos no ahorradores de potasio pueden
incrementar los efectos hipopotasémicos.

Plan de riesgos’

Los riesgos potenciales importantes identifi-
cados son trastornos hematoldgicos, hiper-
glucemia, trastornos psiquidtricos, sincope,
isquemia miocardica, arritmias, insuficiencia
cardiaca, muerte de causa cardiaca, aneuris-
ma, insuficiencia renal, sobredosis, hipokale-
mia, uso fuera de indicacién en asma. Falta
informacidn sobre los pacientes con antece-
dentes cardiacos, insuficiencia hepética, in-
suficiencia renal grave, embarazo, lactancia
y sobre la seguridad a largo plazo.

Lugar en la terapéutica

El tratamiento farmacoldgico de la EPOC
se utiliza para reducir los sintomas y/o
las complicaciones. Tras el diagndstico,
el tratamiento debe instaurarse de forma
progresiva en funcion de la gravedad de la
obstruccion y de la sintomatologia, siendo
la broncodilatacién el primer paso en el tra-
tamiento de esta enfermedad. Los bronco-
dilatadores inhalados, como los agonistas
adrenérgicos beta-2 de accién larga (LABA)
y los anticolinérgicos accion larga (LAMA),
constituyen la base del tratamiento sinto-
matico de los pacientes con EPOC y sinto-
mas permanentes.

En los ensayos clinicos olodaterol/tiotropio
en pacientes con EPOC de moderada a muy
grave (GOLD 2-4) ha mostrado una mejoria
estadisticamente significativa en funcién
pulmonary en la calidad de vida frente a sus
componentes en monoterapia, si bien las di-
ferencias son de relevancia clinica dudosa
en la funcién pulmonar e irrelevantes en la
calidad de vida. No se hacomparado frente a
otras asociaciones a dosis fija LABA/LAMA.
No se ha demostrado que olodaterol/tiotro-
pio aporte ventajas frente al tiotropio solo ni
frente a otras combinaciones LABA/LAMA
y carece de estudios adecuadamente dise-
Aados que avalen su posible eficacia en la
reduccién de exacerbaciones.
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