Condroitin sulfato / Glucosamina

(A Droglican®

en artrosis

Eficacia no demostrada
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INFORMACION
INSUFICIENTE

NO SUPONE AVANCE
TERAPEUTICO

SOLO APORTA EN
SITUACIONES CONCRETAS

Coste tratamiento (€)

ETOFENAMATO TOPICO4 g /8 h

DICLOFENACO TOPICO 4 g/ 8 h

PARACETAMOL 1g/6h

DICLOFENACO 50 mg / 8 h + OMEPRAZOL 20 mg/d
IBUPROFENO 400 mg / 8 h + OMEPRAZOL 20 mg/d
NAPROXENO 500 mg / 12 h + OMEPRAZOL 20 mg/d

CELECOXIB 200 mg / 24 h + OMEPRAZOL 20 mg/d

CONDROITIN SULFATO 1.200 mg/d
+ GLUCOSAMINA 1.500 mg/d

CONDROITIN-GLUCOSAMINA 2 cap / 8 h

Indicaciones'’

Tratamiento sintomatico de la artrosis de rodilla
en pacientes con dolor de moderado a grave en
los que esté indicado el tratamiento combina-
do con condroitin sulfato y glucosamina.

Mecanismo de accion
y farmacocinética’

El condroitin sulfato y la glucosamina son
constituyentes del cartilago. Promueven la for-
macioén de nuevo cartilago in vitro a través de
la estimulacion de la sintesis de colageno y
proteoglicanos.

La biodisponibilidad del condroitin sulfato os-
cila entre un 15 y un 24%. De la fraccién ab-
sorbida, el 10% se halla en forma de condroi-
tin sulfato y el 90% en forma de derivados
despolimerizados de menor peso molecular,
lo que sugiere que es sometido a un efecto de
primer paso. Tras la administracion oral de
condroitin sulfato, la concentracién maxima
en sangre se alcanza en unas 4 horas. Al me-
nos el 90% de la dosis es metabolizada, pri-
meramente por sulfatasas lisosomiales. El
tiempo de vida media oscila entre 5y 15 ho-
ras. La via de eliminacién del condroitin sulfa-
to y de los derivados despolimerizados mas
importante es el rindn.

MODESTA MEJORA
TERAPEUTICA

IMPORTANTE MEJORA
TERAPEUTICA

Una indicacion
sustentada con datos
pobres

= Laindicacion de tratamiento sintomatico
de la artrosis de rodilla con dolor modera-
do a grave se basa en un pequeiio subgru-
po de pacientes de un sélo ensayo clinico.

= Ninguno de sus componentes ha demos-
trado eficacia por separado.

= La combinacion tampoco ha demostrado
ser superior a placebo en el tratamiento
sintomatico de la artrosis de rodilla.

La biodisponibilidad de la glucosamina es de
aproximadamente un 90%. Se excreta en la
orina durante las 48 horas siguientes a la ad-
ministracién oral, en una proporcién de alre-
dedor del 5% de la dosis administrada. La
principal cantidad de la glucosamina adminis-
trada oralmente se metaboliza en los tejidos y
se elimina como CO, en el aire expirado. No
se han realizado estudios farmacocinéticos de
la combinacion.

La calificacion ha sido asignada conjuntamente por los Comités de Evaluacion de Nuevos Medicamentos de Andalucia, Catalufia, Pais Vasco, Aragon y Na-
varra. Lainformacion que aqui se presenta es la disponible hasta el momento y es susceptible de modificaciones en funcion de los avances cientificos que se
produzcan. Se recuerda la gran importancia de notificar al Centro de Farmacovigilancia las sospechas de reacciones adversas de los nuevos medicamentos.

www.bit.navarra.es




Posologia y forma de administracion’

Dos capsulas 3 veces al dia (1.200 mg/dia de
condroitin sulfato y 1.500 mg/dia de glucosa-
mina) a administrar al menos durante un peri-
odo de 6 meses.

Las capsulas pueden tomarse antes, duran-
te o después de las comidas. Es recomen-
dable que los pacientes que suelan presentar
intolerancia gastrica a los medicamentos en
general lo tomen después de las comidas.

Eficacia clinica

La eficacia del condroitin/glucosamina com-
parada con placebo y AINE (celecoxib) fue
evaluada en el ensayo GAIT (Glucosamine /
Chondroitin Arthritis Intervention Trial)?, con
1583 pacientes y 6 meses de duracion. La
variable principal era “respuesta analgésica”,
definida como una reduccion del 20% en la
subescala de dolor de la WOMAC. Se permi-
tia el uso de hasta 4 g/d de paracetamol co-
mo medicacion de rescate. No se encontra-
ron diferencias estadisticamente significati-
vas con placebo ni con celecoxib en el con-
junto de los pacientes. En el grupo predefini-
do en el disefio del ensayo, de pacientes con
dolor de moderado a grave al inicio (puntua-
cién de dolor de la WOMAC 301-400) se en-
contraron diferencias estadisticamente signi-
ficativas frente a placebo (79,2% frente a
54,3%, p=0,002). Sin embargo, debe tenerse
en cuenta que se trata de un subandlisis y
que el nimero de pacientes fue pequefo.
Los mismos investigadores califican este
analisis de subgrupos como exploratorio.

En una extensién abierta de este ensayo has-
ta 24 meses, no se encontraron diferencias
con placebo en reduccion del dolor ni en res-
puesta global. No se informa por separado del
subgrupo de pacientes con dolor moderado
a grave®.

Se realiz otro pequefio ensayo (89 pacientes)
en pacientes con dolor leve a moderado. El
estudio duré un afo. Al sexto mes se instau-
raba un programa intensivo de ejercicio. No
se encontraron diferencias con placebo en la
funcionalidad ni en el dolor medidos con la es-
cala WOMAC a los 6 meses de tratamiento y
al afo*.

Se realizd una revision sistematica sobre la efi-
cacia del condroitin sulfato, la glucosamina
o su combinacién incluyendo ensayos con al
menos 100 pacientes por grupo. Se realizé un
metanalisis en red usando un modelo baye-
siano. La variable principal fue la intensidad
del dolor considerando clinicamente relevan-
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te una diferencia de 0,9 cm en la escala ana-
|6gica visual de 10 cm. Se incluyeron 10 en-
sayos con 3810 pacientes, de los que sélo uno
(GAIT) aportaba datos de la combinacion de
condroitin/glucosamina. No se encontraron di-
ferencias clinicamente relevantes frente a pla-
cebo ni con glucosamina, ni con condroitin
sulfato ni con la combinacion de ambos. Ni el
condroitin, ni la glucosamina ni la combina-
cién de ambos demostraron tampoco tener
ningun efecto sobre el estrechamiento del es-
pacio intraarticular®.

Seguridad

El condrotin sulfato y la glucosamina son cons-
tituyentes del cartilago y, por lo tanto, forman
parte de la dieta. No se han encontrado dife-
rencias con placebo en abandonos por efec-
tos adversos (OR=0,90; 0,43 a 1,85)°.

Reacciones adversas'’

Frecuentes (1/100 a <1/10): cefalea, diarrea,
nauseas, dispepsia, flatulencia, estrefimien-
to, fatiga, dolor abdominal.

Poco frecuentes (1/1.000 a <1/100): erupcion,
prurito, rubefaccién.

Raras (1/10.000 a <1/1.000): enzimas hepati-
cos aumentados, andlisis anormal de orina, in-
feccioén del tracto respiratorio superior, infec-
cion del tracto urinario, reflujo gastroesofagico,
distension abdominal, calambres musculares,
dolor de una extremidad.

Muy raras (<1/10.000): edemas, retencion de
liquido.

Frecuencia desconocida: mareos, vomitos,
angioedema, urticaria.

Contraindicaciones'’

Hipersensibilidad a los principios activos o a
alguno de los excipientes. No debe adminis-
trarse en pacientes alérgicos al marisco ya que
la glucosamina se obtiene de éste.

Advertencias y precauciones'

La glucosamina disminuye la secrecion de in-
sulina y aumenta la resistencia a la insulina,
probablemente por la inhibicién de la glucoci-
nasa en las células beta. Se desconoce la re-
levancia clinica de este hecho. En pacientes
con intolerancia a la glucosa se recomienda
monitorizar los niveles de glucosa y, cuando
proceda, las necesidades de insulina antes de
comenzar el tratamiento y periédicamente du-
rante el mismo

Insuficiencia cardiaca y/o renal: En muy ra-
ras ocasiones (<1/10.000) en pacientes trata-
dos con condroitin sulfato se ha descrito al-

gun caso de edema y/o retencién de agua. Es-
te fendmeno, puede ser atribuido al efecto os-
moético de condroitin sulfato.

Utilizacién en situaciones especiales’

Ninos y adolescentes: no se ha evaluado en
pacientes de edad inferior a 18 afios. Insufi-
ciencia renal y/o hepatica: no pueden darse
recomendaciones debido a que no se han rea-
lizado estudios.

Interacciones'’

Se dispone de datos limitados sobre posibles
interacciones medicamentosas con glucosa-
mina. Se han descrito incrementos en el pa-
rametro INR con anticoagulantes cumarinicos
(warfarina y acenocumarol). Los pacientes de-
ben ser estrechamente monitorizados en el
momento de iniciar o finalizar el tratamiento.

La glucosamina puede incrementar la absor-
cién y concentraciones séricas de las tetra-
ciclinas y reducir la absorcion de penicilinas y
cloranfenicol.

Lugar en la terapéutica

El tratamiento de la artrosis empieza con la
educacion al paciente con el objetivo de im-
plantar un programa de ejercicio y de contro-
lar el sobrepeso. El primer escalén del trata-
miento farmacoldgico es el paracetamol y/o
AINE topicos. En caso de no conseguirse el
control del dolor, las opciones son AINE ora-
les, opioides, capsaicina tépica y corticoides
intraarticulares. La guia del NICE especifica-
mente desaconseja el uso del controitin sul-
fato y la glucosamina’.

En pacientes con dolor leve, el condroitin/glu-
cosamina no aporta ningun beneficio de sig-
nificacion clinica. En cuanto a la presunta uti-
lidad del condroitin/glucosamina en pacientes
con dolor moderado-grave, los datos son muy
escasos proviniendo de un andlisis de un pe-
quefo subgrupo de pacientes de un Unico en-
sayo, por lo que no se puede concluir que pro-
duzca un beneficio clinicamente significativo.

Presentaciones

Droglican® (Bioibérica) 200 mg/250 mg 90 cép-
sulas (19,40 §
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