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FEXOFENADINA (DCI)

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

NUEVO PRINCIPIO ACTIVO

DENOMINACION
FEXOFENADINA (DCI)
MARCA REGISTRADA (LABORATORIO)

TELFASTO (Hoechst Marion Roussel)
GRUPO TERAPEUTICO

RO6A — Antihistaminicos sistémicos
COSTE TRATAMIENTO / DIA

comp. 180 mg ......... 73,47 PTA

comp. 120 mg ......... 82,65 PTA

Ficha de Novedad Terapéutica n° 6. Afio 1998

Ficha de Novedad Terapéutica

FEXOFENADINA (DCI) E

La fexofenadina (FX) es un nuevo antihistaminico H, (AH,) indicado para €l tratamiento por via oral de

larinitis alérgica estaciona (a dosis de 120 mg/dia) y de la urticaria cronica idiopética (180 mg/dia), en
pacientes mayores de 12 afios (1).

La FX es e metabolito activo de la terfenadina responsable de sus efectos farmacolégicos pero, a
diferencia de ésta, no parece poseer efectos cardiotoxicos, circunstancia que motivo la retirada de la
terfenadina. Cuando se interrumpe la metabolizacion de terfenadina a FX, bien por insuficiencia hepética
0 por interaccién con otros sustancias -ketoconazol, eritromicina, zumo de pomelo- aumentan los
niveles plasméticos de terfenadina, 1o que a parecer bloguea los canales ventriculares de potasio,
induciendo manifestaciones de cardiotoxicidad en ocasiones fatal: prolongacion del intervalo QT,
taguicardia ventricular polimdrfica o torsades de pointes, otras arritmias ventriculares y paro cardiaco
(2-4). Otro AHy el astemizol, también se ha asociado ocasionalmente con cardiotoxicidad que parece

mediada por este mismo mecanismo (2-5).

Tras su administracion oral, la FX se absorbe rdpidamente, iniciando su accion 1 h después y alcanzando
concentraciones plasméticas maximas a las 2-3 h. Se une a las proteinas plasméticas en un 60-70%,
estimandose que sblo € 0,5-1,5% de la dosis se metaboliza hepéticamente, por 10 que no requiere gjuste
de dosis en caso de insuficiencia hepética. Aungue la interaccion con eritromicina y ketoconazol eleva
los niveles de FX, no se han observado manifestaciones de cardiotoxicidad, ni requiere disminuir la
dosis. Su vida media de eliminacién es de 14,4 h, si bien en pacientes con insuficiencia renal moderada o
grave puede prolongarse en un 59% 6 72% respectivamente; en estos casos habra que disminuir la dosis
de FX (4,6-9). En cuanto a sus efectos adversos, la FX puede inducir sedacién y somnolencia (aunque
con menor frecuencia que otros AH, no anticolinergicos), asi como dismenorrea, dispepsia, fatiga,
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jaqueca, infeccion viral e irritacion de la garganta (6-9).

La mayoria de los ensayos clinicos de FX se han realizado frente a placebo en adultos sanos, a dosis de
hasta 800 mg/dia, para valorar preferentemente la cardiotoxicidad; o en pacientes con rinitis alérgica
estacional (a dosis entre 80-480 mg/dia), observandose una buena toleranciay un control eficaz de los
sintomas (3,4,7,9). Tan sblo se ha evaluado comparativamente, en un estudio no publicado, frente a
cetirizina -el AH; no anticolinérgico que produce mas somnolencia- mostrando ambos una eficacia

similar para esta indicacion (9-11). En la urticaria idiopatica croénica, los datos disponibles proceden
de estudios llevados a cabo por €l laboratorio fabricante, con €l fin de establecer la dosis minima eficaz
en esta situacion clinica, utilizando una escala de sintomas (no validada), observandose que la dosis de
180 mg/dia fue eficaz para aliviar € prurito, € eritemay la urticaria (8-10). No se dispone de estudios
comparativos frente a otros AH, no anticolinergicos (loratadina, cetirizing), lo que podria explicar que

esta Ultima indicacion no esté oficialmente aceptada parala FX en EEUU y Canada (4,6,8).

La mayoria de los autores suponen que la FX presenta —al menos- una eficacia similar alaterfenading, a
pesar de que no se disponga de estudios comparativos entre ambas, ni frente a otros AH, que poseen un

perfil similar de eficacia 'y seguridad para las indicaciones propuestas, que presentan la ventaja de tener
experiencia clinica en menores de 12 afios (p. €g., cetirizina, loratadina) (3,4,7). La ausencia de
cardiotoxicidad de la FX parece prometedora, s bien no hay que olvidar que se han notificado casos de
reacciones adversas cardiacas y muerte asociados a otros AH, que en principio no se consideraban

cardiotoxicos, como la cetirizina 'y la loratadina. Aungque en estos casos no se establecié una relacion
causal, estos AH, -al igua que la FX- no parecen actuar sobre los canales ventriculares de potasio

(2,3).
CONCLUSION

LaFX esun nuevo AH1 no sedante, metabolito de la terfenadina que -segun los estudios disponibles-
parece exenta de manifestaciones cardiotoxicas; hecho que deberd ser corroborado cuando se disponga
de mayor experiencia clinica. Por el momento no se ha establecido su seguridad en menores de 12 afios,
y se precisan estudios comparativos frente a otros AH1 para establecer su lugar definitivo en la
terapéutica de las indicaciones propuestas. Mientras tanto, la FX podria considerarse de utilidad
eventual para aquellos pacientes que precisando un AH1 no sedante, no puedan asumir ninglin riesgo de
cardiotoxicidad.
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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 dambito de la Atencidn Primaria de
Salud. Ladifusion de la informacion 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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