OLODATEROL

STRIVERDI®Y RESPIMAT® PARALAEPOC

Otro LABA dificil de “alabar”

Indicaciones!

Tratamiento broncodilatador de mantenimien-
to en pacientes con enfermedad pulmonar obs-
tructiva crénica (EPOC).

Mecanismo de accion y farmacocinética!
Agonista selectivo del receptor adrenérgico a2
de accion prolongada (LABA), con un inicio de
efecto rapido y una duracién del efecto de como
minimo 24 horas

Posologia y forma de administracion®
Ladosis recomendadaes de 5 mcg de olodate-
rol administrados en dos pulsaciones inhaladas
una vez al dia y a la misma hora, no debiendo
superarse la dosis recomendada.

Eficacia clinica

El desarrollo clinico del olodaterol incluyd
diez ensayos clinicos aleatorios (ECA) en fase
I, doble ciego y controlados con placebo?3;
4 ECA pivotales de 48 semanas de duracién
(N=3104)4,5, 4 ECA de tan solo 6 semanas de
duracidn (N=429) para evaluar su perfil bron-
codilatador y 2 ECA de 6 semanas de duracién
(N=308) en los que se evalud la tolerancia al
ejercicio.

En los ECA pivotales los pacientes incluidos
presentaban EPOC (moderada a muy grave)
y se les permitia continuar con su medicacion
habitual, principalmente corticoides y tiotro-
pio. Las variables primarias evaluadas fueron
el FEV AUC (0-3 h) y el FEV valle comparadas
frente a placebo. Aunque ambas variables de
funcién pulmonar obtuvieron diferencias es-
tadisticamente significativas, solo la FEV AUC
(0-3h) mostrd relevancia clinica*s. Dos de estos
estudios inclufan también el indice Transicional
de Disnea frente a placebo entre sus variables
principales, en el que tampoco se obtuvieron
diferencias significativas®. Aunque se observé
unadisminucion en la necesidad de medicacién
de rescate* no se alcanzaron diferencias de re-
levancia clinica en la mejora de la calidad de
vida®, ambas medidas como variables secunda-
rias. Niel disefio ni duracién de los ECA permitid
el estudio de exacerbaciones.

Algunos ECA incluyeron ramas con formoterol®
o tiotropio® que en ninglin momento se compa-
raron directamente con olodaterol, a excepcion
de la mejora de la funcién pulmonar en un pe-
quefio ensayo de 6 semanas de duracion don-
de no se encontraron diferencias significativas
frente a formoterol’. En las diferentes compa-
raciones frente a placebo, el olodaterol no se
mostré superior a formoterol y tiotropio en la
mejora de la funcion pulmonar. No se realizaron
comparaciones para otras variables de interés

clinico. Por dltimo, olodaterol tampoco se ha
comparado directamente frente a indacaterol,
Unico LABA de administracion unica diaria®.

Sinmejorasen la
disnea, exacerbaciones
nien la calidad de vida

Seguridad

Reacciones adversas!

Las reacciones adversas mas comunes fueron
nasofaringitis, mareo, hipertensién, erupcio-
nesy artralgia. La intensidad fue normalmen-
te leve o moderada. Los efectos sistémicos de
los LABA son generalmente leves pero pueden
aparecer temblores musculo-esqueléticos, in-
somnio, palpitaciones, taquicardia, prolonga-
cion del intervalo QTc, hipopotasemia e hiper-
glucemia®®. Al ser limitada la experiencia sobre
su seguridad cardiovascular, se debe utilizar
con precaucion en estos pacientes de riesgo.

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

Advertencias y precauciones!

No debe ser utilizado para el asma ni como me-
dicamento de rescate. En caso de producirse un
broncoespasmo paraddjico, se debe interrum-
pir el tratamiento de inmediato y sustituir por
un tratamiento alternativo.

Los a2 agonistas pueden producir hiperglu-
cemia y también hipopotasemia. Esto ultimo
puede dar lugar a efectos adversos cardiovas-
culares. No administrar concomitantemente
con otros medicamentos que produzcan hipo-
potasemia.

Utilizacion en situaciones especiales!
Embarazo y lactancia: no se dispone de datos.
Insuficiencia renal: no se requiere ajuste de do-
sis sies leve o moderada. No se ha estudiado en
insuficiencia renal grave por lo que se debe usar
con precaucion.

Insuficiencia hepatica: no se requiere ajuste de
dosis sies leve o moderada. No se ha estudiado
en insuficiencia hepatica grave por lo que se
debe usar con precaucién.

FICHA DE EVALUACION
TERAPEUTICA

www.bit.navarra.es
(&) @BITNavarra

[RESUMEN|

El olodaterol es un nuevo ago-
nista a2 de accion larga sin indi-
cacion en asma.

Solo se ha comparado activa-
mente en la mejorade lafuncion
pulmonar frente a formoterol, en
un pequeiio estudio de 6 sema-
nas de duracidony sin encontrar-
se diferencias significativas.

Su perfil de seguridad es similar
alde otros LABA.

Los datos que avalan su eficacia
en monoterapia son muy limita-
dos.

CALIFICACION

IMPORTANTE MEJORA
TERAPEUTICA

MODESTA MEJORA
TERAPEUTICA

SOLO APORTA
EN SITUACIONES
CONCRETAS

NO SUPONE AVANCE
TERAPEUTICO

INFORMACION
INSUFICIENTE

La calificacion ha sido asignada conjunta-
mente por los Comités de Evaluacién de
Nuevos Medicamentos de Andalucia, Cata-
Llufa, Pais Vasco, Aragdn y Navarra. Esta in-
formacidn es susceptible de modificaciones
en funcidn de la evolucién del conocimiento
cientifico. Notifique las sospechas d e reaccio-
nes adversas en www.notificaram.es



COSTE TRATAMIENTO / DIA (€)

Formoterol 24 mcg _ 0,75
Salmeterol 100 mcg _ 1,19
cowests s | 139
Glicopirronio 44 mcg _ 1,59
s 101
oo N | O

Edad avanzada: no se requiere ajuste de
dosis.

Menores de 18 afos: no existen recomen-
daciones de uso para menores de 18 afios.

Interacciones!

Evitar el uso concomitante de bloqueantes
B-adrenérgicos (incluidos colirios) a menos
gue existan razones de peso. En caso de ne-
cesidad, se podria considerar la administra-
cion de betablogueantes cardioselectivos
aungue éstos deben ser administrados con
precaucion.

No administrar concomitantemente con
otros agentes adrenérgicos, xantinas, este-
roides o diuréticos no ahorradores de potasio
por riesgo de hipopotasemia.

Lugar en la terapéutica

Elobjetivo del tratamiento farmacoldgico de
laEPOC estable es el alivio de los sintomas,
la reduccidn de la frecuencia y gravedad de
las exacerbaciones, asi como mejorar la
calidad de vida y la tolerancia al ejercicio.
La eleccion del tratamiento debe realizar-
se de forma individualizada y escalonada,
en funcidén de la severidad de los sintomas
y del riesgo de exacerbaciones, valorando
los efectos adversos, las preferencias y res-
puesta del paciente, laadecuaciény el coste
de los dispositivos*®.

Los broncodilatadores inhalados son la
base del tratamiento farmacolégico de la
EPQOC. Los de accién corta se utilizan princi-
palmente a demanda para el control rapido
de los sintomas. En pacientes con sintomas
permanentes, el tratamiento de eleccién es
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la monoterapia con broncodilatadores de
accion larga, tanto LABA como anticolinér-
gicos (LAMA). La asociacion LABA 'y corti-
coides inhalados (Cl) solo estariaindicada en
pacientes con exacerbaciones frecuentes y
FEV1<50%.No hay suficiente evidencia para
apoyar la eleccion de un LAMA frente aun
LABA, para la seleccion de una combinacion
concretade LAMA/LABA frente alas otras ni
pararecomendar la asociacion LAMA/LABA
frente a las combinaciones CI/LABA. Queda
por establecer la eficacia y seguridad de la
triple terapia LAMA/LABA/CIX°.

El olodaterol es otro LABA para el tra-
tamiento de mantenimiento de la EPOC.
Frente a placebo, solo mejora la funcion pul-
monar en las primeras horas, sin obtener di-
ferencias estadisticamente significativas en
su comparacion con formoterol y tiotropio
frente a placebo. Tampoco ha demostrado
alcanzar resultados de relevancia clinica
en las variables relacionadas con la disnea
y calidad de vida. No se dispone de com-
paraciones directas frente a indacaterol,
Unico LABA de administracidn Unica diaria.
No obstante, el amplio uso de tratamientos
concomitantes durante los ensayos limita
la evidencia sobre su uso en monoterapia™.

Por todo lo anterior, y teniendo en cuenta
que ya estan disponibles otros LABA con
mayor experiencia de uso, el olodaterol no
supone un avance terapéutico en el trata-
miento de la EPOC.

Presentaciones
Striverdi Respimat® (Boehringer Ingelheim

Espana) 2,5 mcg solucion para inhalacién 60
pulsaciones (30 dosis) (41,68 €)
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