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FORMOTEROL (DCI)

No aporta nada nuevo: La novedad

no aporta ventgjas frente a otros

medicamentos ya disponibles para la

situacion clinica en que se propopone su Uso.
NUEVO PRINCIPIO ACTIVO

DENOMINACION
FORMOTEROL (DCI)
MARCA REGISTRADA (LABORATORIO)

FORADIL® (Ciba Geigy)
NEBLIK® (Boots Pharmaceuticals)

GRUPO TERAPEUTICO
RO3AL - Broncodilatadores y otros antiasmaticos por inhalacion
COSTE TRATAMIENTO / DIA

FORADIL®........... 202.52 PTA
NEBLIK®............ 202.36 PTA
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Ficha de Novedad Terapéutica

FORMOTEROL (DCI) E

El formoterol es un broncodilatador agonista adrenérgico selectivo de los receptores 32 de accién
prolongada (BR32P), indicado en el tratamiento de la broncoconstriccion en pacientes con enfermedad
obstructiva reversible de las vias respiratorias como asma bronquial y bronquitis crénica; y en la
profilaxis del broncoespasmo inducido por alérgenos (1). En Espafia ya estaba comerciaizado €l
salmeterol, que presenta un perfil farmacoterapéutico muy similar e iguales indicaciones.

El formoterol, administrado por viainhalatoria, produce un efecto broncodilatador, que es maximo en
un periodo de dos horas y se mantiene hasta unas 12 horas (2), lo que representa una accion méas
prolongada que la de los broncodilatadores agonistas 32 convencionales o de accion corta (B22C)
como salbutamol o terbutalina (2-4). En algunos estudios comparativos, con estos agentesy con la
teofilina de liberacion sostenida, € formoterol se ha mostrado superior en € control de los sintomas en
pacientes con asma o0 enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC), siendo particularmente Util
para prevenir los sintomas nocturnos del asma (2,3).

En los ensayos clinicos, € formoterol ha sido generalmente bien tolerado; sus efectos adversos més
comunes, similares alos de los BI32C, incluyen temblor, dolor de cabezay palpitaciones (3), s bien el
formoterol cuenta con una menor experiencia de uso que aquellos (1).

Los BR32P -formoterol y salmeterol- se consideran, por igual, como un avance significativo en laterapia
de mantenimiento o en la profilaxis de la broncoconstriccion, principalmente porgque su accién
prolongada permite solo dos administraciones/dia (3). No obstante, se han publicado varios estudios
gue presentan el desarrollo de tolerancia de la accion broncodilatadora, asociada a la utilizacion regular
de estos medicamentos (4-6); aunque no esté definitivamente aclarada su significacion clinica (5). Por el
contrario, en otros trabajos no se puso de manifiesto este efecto (7,8), por lo que algunos autores
comentan que aun no puede dilucidarse s se deben utilizar como terapia de mantenimiento rutinaria o
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solo sintomética (9).

En unarevision reciente, se presenta la controversia antes expresada, asi como la asociacion, también
controvertida, de la utilizacion continuada de los BI32P en asméticos con algunos casos de muerte;
aunque se sefiala, que los datos disponibles sobre €l riesgo de muerte por los BI32P son escasos. En
consecuencia, no se recomienda utilizar los BI32P como tratamiento rutinario de mantenimiento,
debiendo utilizarse como terapia adicional en pacientes cuyo asma no ha sido controlado, mediante el
tratamiento con corticoesteroides a dosis altas y con la administracion intermitente de B32C (10).

CONCLUSION

El formoterol -al igual que & salmeterol, disponible con anterioridad- ha mostrado una eficacia
broncodilatadora superior o igual, pero de accién mas prolongada que la de los B22C, lo que representa
la ventaja de su administracion en dos veces/dia. Sin embargo, aun no se ha establecido su papel
definitivo en el tratamiento del asma, en tanto se desconozca la significacion clinica de la posible
toleranciay/o deterioro del control de la enfermedad.
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LaFicha de Novedad Terapéutica,
editada por el CADIME, informa sobre nuevos
principios activos introducidos en Espafia y/o nuevas
indicaciones de medicamentos ya comercializados, con
especial interés en el dmbito de la Atencidn Primaria de
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Salud. Ladifusion de lainformacion disponible
(seleccionada con criterios de independencia,
objetividad cientificay sin animo de lucro) tiene
como objetivo fomentar el uso racional de los
medicamentos entre los profesionales de
la salud de Andalucia

Novedad Terapéutica Especial: El nuevo
medicamento supone un tratamiento eficaz para
‘9 2,3 una situacion clinica que no podia ser tratada
1 II‘ adecuadamente con alguin tratamiento existente.

No aporta nada nuevo: La hovedad no aporta ventgjas
frente a otros medicamentos ya disponibles parala
situacion clinica en que se propone su uso.

Insuficiente Experiencia Clinica: Labibliografia
disponible sobre la novedad es insuficiente, o poco
concluyente, 0 muestra una experiencia clinica
insuficiente, que no permite establecer conclusiones
significativas.

Mejora Terapéutica de Interés. Lanovedad
representa una mejora evidente, en eficaciay/o
seguridad, para una situacion clinica que ya
disponia de tratamiento.

Utilidad eventual: La novedad aporta alguna
mejora modesta pero real, que puede ser Util en
alguna situacion clinica eventual.
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