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FLUTICASONA (DCI)

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

NUEVO PRINCIPIO ACTIVO

DENOMINACION
FLUTICASONA (DCI)
MARCA REGISTRADA (LABORATORIO)

FLIXOTIDE® (GlaxoWellcome)
FLUSONAL® (Funk)
INALACOR® (FAES)

GRUPO TERAPEUTICO

RO3A1 — Broncodilatadores y antiasmaticos por inhalacion.
COSTE TRATAMIENTO / DIA

Flixotide®, Flusonal®, Inhalacor®:

50 mcg inhalador......... 313,60 PTA
100 mcg Accuhaler....... o
250 mcg inhalador........ 209,08 PTA

500 Accuhaler.............. "
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FLUTICASONA (DCI) E

Lafluticasona (FL) es un nuevo corticosteroide para administracion inhalatoria, que ha sido autorizado
parala profilaxis del asma en adultosy nifios (1).Al igual que otros corticosteroides inhalados, reduce la
hiperreactividad bronquial y la broncoconstriccion primariay tardia que aparece tras la exposicion a
alergenos inhalados (2).

Tras laadministracion de una dosis inhalada, la FL alcanza una biodisponibilidad sistémica del 30%.
Sufre un metabolismo hepético de primer paso casi completo y se une en elevada proporcion a proteinas
plasméticas (90-92%) (2,3). Su vida media de eliminacion es de unas 7 a 8 horas (2).

En varios ensayos clinicos controlados frente a placebo, realizados en pacientes con asma moderada o
grave, laFL hamostrado mejorar la funcién pulmonar, reduciendo los sintomas y disminuyendo el uso
de medicacion antiasmatica suplementaria. Los estudios realizados en nifios han dado resultados
similares, s bien la experiencia clinica publicada es menor que en adultos (2,4).

La FL es mas potente que los otros corticosteroides disponibles para administracion por viainhalatoria,
como por gemplo la budesonida, s bien queda por establecer s esto supone alguna ventgjaen la
préctica clinica (2,5,6). En diversos ensayos clinicos comparativos, la FL ha mostrado una eficacia
similar a beclometasonay superior o similar a budesonida (2,3,7,8,9) en cuanto ala mejoria de los
valores del flujo expiratorio méximo (por la mafianay la noche), disminucion del grado de exacerbacion
del asma, periodos asintomaticos, etc (2) . La FL tambien ha mostrado una eficacia similar ala de
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teofilinay prednisolona oral, en pacientes con asma moderada o grave (3). Algunos autores consideran
gue laFL, a dosis bajas, no presenta ventgjas destacables frente a los medicamentos homélogos;
mientras que, a dosis més elevadas, puede disminuir €l nimero de inhalaciones secuenciales respecto a
los agentes més antiguos en pacientes con asma moderada o grave. Lo que puede suponer una ventagja
en términos de cumplimiento del tratamiento y disminucion del tiempo de administracion de la terapia.
Estas ventgjas propuestas deberian de ser valoradas en funcion del coste superior de la FL respecto alos
otros corticosteroides inhalados con los que comparte las mismas indicaciones (2).

El perfil de efectos adversos de laFL no difiere en gran medida del de otros corticosteroides inhalados,
s bien su seguridad a largo plazo estd aln por establecer. Al igual que élos, la FL se ha asociado,
especialmente a las dosis més elevadas, con la aparicion de candidiasis faringeas, episodios de ronquera,
dolor y molestias de garganta, etc. La supresion del gje adrenal—pituitario—hipotaldmico, que se asociaa
todos los corticosteroides administrados por inhalacién, parece minima con FL (2). El retraso del
crecimiento en nifios parece poco significativo alas dosis pediétricas de FL (2,3) y esinferior al
observado con beclometasona, si bien este aspecto parece aln insuficientemente estudiado (2,3).

CONCLUSION

La FL presenta un perfil de eficaciay seguridad que no difiere en gran medida del de los otros
corticoesteroides inhalados disponibles —beclometasona y budesonido- en el tratamiento profilactico del
asma moderada o grave. Como ventgjas de la FL se han propuesto su mayor potencia, menor capacidad
de afectar a crecimiento de los nifios, su escasa actuacion sobre € ge adrenal-pituitario-hipotalamico y
que puede mejorar el cumplimiento del tratamiento alas dosis més elevadas. Lo que representa una
utilidad eventual de laFL en pacientes bien determinados en los que dichos aspectos supongan una
consideracion primordial. Por e momento, en € resto de los pacientes, parece razonable considerar la
FL como una aternativa alos corticosteroides inhalados disponibles, dado que el perfil de eficaciay
seguridad parece similar pero a un coste considerablemente superior y con una experiencia clinica
inferior.
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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
Salud. Ladifusion de la informacién disponible
(seleccionada con criterios de independencia,
objetividad cientificay sin animo de lucro) tiene
como objetivo fomentar €l uso racional de los
medicamentos entre los profesionales de
la salud de Andalucia

mg\éiedad Tt%rﬁeg;':iftsrp ategﬁljenir;fjgaz ara No aporta nada nuevo: La hovedad no aporta ventgjas
camen P P frente a otros medicamentos ya disponibles para la

2,3 una situacion clinica que no podia ser tratada SRR
Eifl II‘ adecuadamente con alguin tratamiento existente. Situacion clinica en que se propone U 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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