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ZAFIRLUKAST (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
ZAFIRLUKAST (DCI)
MARCA REGISTRADA (LABORATORIO)
ACCOLATE® (Zeneca Farma)
GRUPO TERAPEUTICO

R0O3A2 Broncodilatadores y otros antiasmaticos sistémicos
COSTE TRATAMIENTO / DIA
ACCOLATE® 20mg 60 comp ....... 299.96 PTA
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Zdfirlukast (ZK) es un agente antagonista selectivo de los receptores para los leucotrienos -mediadores
inflamatorios implicados en la patogénesis del asma- que pertenece al mismo grupo de nuevos
antiasmaticos —antileucotrienos- que montelukast (1), disponible en nuestro pais con anterioridad y que
ya fue tratado en estas péginas (2). Los antileucotrienos representan la primera innovacion en la terapia
del asma croénica en los ultimos 20 afios (3,4). Las indicaciones autorizadas de ZK son la profilaxis y
tratamiento cronico del asma como terapia adicional de mantenimiento en pacientes insuficientemente
controlados con agonistas beta-adrenérgicos de accidn corta “a demanda’, asi como en pacientes con
asma persistente (leve o moderada) no controlados adecuadamente con corticoesteroides inhalados (5).

ZK es rapidamente absorbido tras su administracion oral, alcanzando concentraciones plasméaticas
méaximas en unas 3 horas (5,6). Su vida media de eliminacion —8.7 horas- sugiere una administracion
triple a dia; sin embargo, en ensayos clinicos el medicamento ha mostrado actividad durante al menos
12 horas, o que permite dosificarlo en dos veces por dia (6,7). Los alimentos disminuyen la
biodisponibilidad de ZK, por lo que se recomienda administrar fuera de las comidas (7,8).

En los estudios clinicos randomizados ZK, a dosis de 20 mg dos veces/dia durante un periodo de 6 a 13
semanas, ha mostrado ser significativamente superior al placebo para mejorar los sintomas del asma,
incluidos los nocturnos, y parametros como el volumen expiratorio maximo en un segundo y € flujo
expiratorio maximo (1,4,6-12); mejorando la funcién pulmonar (4,6,8), especialmente en pacientes con
obstruccion (6). En los ensayos clinicos a doble ciego ZK redujo la necesidad de administrar agentes
agonistas b, inhalados de accion corta (1,4,6-12), sin embargo los resultados son controvertidos en

cuanto a su potencial para disminuir la administracion de corticoesteroides en pacientes asméticos. Por
otra parte, en los escasos estudios comparativos disponibles, ZK ha mostrado una eficacia similar a
cromoglicato disddico, y algo inferior a beclometasona en pacientes con asma leve a moderada (1,4,8).
Por e momento la eficacia de los distintos agentes antileucotrienos parece comparable, s bien no se
dispone de estudios comparativos entre éllos (3).
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Los efectos adversos descritos en los ensayos clinicos realizados con ZK presentan una incidencia
similar 0 algo superior a placebo, siendo los més frecuentes. faringitis y cefalea (1); también se han
notificado diarrea, nauseas y otros sintomas gastrointestinales (4,6,10), infeccion (1,6,7), sindrome
gripal, rinitis y tos (1,7). Se han observado algunos casos de elevacion de los niveles séricos de las
enzimas hepéticas, asociados con la administracion de las dosis mas elevadas de ZK, que revirtieron al
cesar e tratamiento (1,6,8); por lo que, se recomienda vigilar la posible aparicion de disfuncion hepética
(1,5). Se han notificado varios casos de sindrome de Churg-Strauss —una vasculitis aérgica
granulomatosa con eosinofilia- que aungque muy infrecuente puede ser fatal. En la mayoria de los casos
se trataba de pacientes en los que se interrumpio la terapia con corticoesteroides, tras € inicio de la
administracion de ZK, por lo que algunos autores han sugerido que podia tratarse de un problema
subyacente, desenmascarado al retirar los corticoestroides (1,4,6,7,13); Dado, que no esta totamente
aclarado, se recomienda precaucion en pacientes en los que se vaya a reducir la terapia con
corticoesteroides (5,13). ZK es un inhibidor del citocromo P450, por lo que puede dar lugar a
interacciones con ciertos medicamentos como acetilsalicilico acido, eritromicing, terfenadina, teofilinay
warfaring, etc., que pueden tener importancia clinica (5,8,11,12).

CONCLUSION

La experiencia clinica disponible con ZK aln no permite establecer definitivamente su papel en
terapéutica, ya que no se dispone de ensayos clinicos en los que se compare con los antiasméticos de
primera eleccion (agentes beta-adrenérgicos y corticoestroides) y que alin no se ha establecido su
seguridad alargo plazo. En cualquier caso, aunque ZK ha mostrado en algunos ensayos clinicos su
eficacia para megjorar los sintomasy los marcadores clinicos asociados al asma; por el momento no
parece aportar ventgjas significativamente destacables frente a montelukast, antileucotrieno disponible
en nuestro pais anteriormente.
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principios activos introducidos en Espafia y/o nuevas
indicaciones de medicamentos ya comercializados, con
especia interés en el dmbito de la Atencidn Primaria de
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 para la
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.

EAQ.P CADIME.EASP.

Campus Universitario de Cartuja, /;.—.\-\
Telf.:(958)027400, Fax: 027505. A

Ap. Correos 2070, 18080 Granada A O AVDRLECA
e-mail: cadime@easp.es

Pagina Principal] [Principal CADIME]
[Publicaciones] [Consultas] [Recursos Humanos]

http://10.110.128.10/cadime/asp/ficha._fnt.asp?DENOMINACION=ZAFIRLUKAST +%28DCl %29 8/6/00



