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IMIQUIMOD (DCI)

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

NUEVO PRINCIPIO ACTIVO

DENOMINACION
IMIQUIMOD (DCI)
MARCA REGISTRADA (LABORATORIO)
ALDARA® (3M Espafia)
GRUPO TERAPEUTICO
D06D Antivirales topicos
COSTE TRATAMIENTO / DIA
12 sobres con 250 mg al 5% ........ 543,179 PTA
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Ficha de Novedad Terapéutica

IMIQUIMOD (DCI) E

Imiquimod (IM) es un anadlogo nucleosidico indicado para el tratamiento tépico de las verrugas
genitales externas causadas por el papilomavirus genital humano, que pertenece a un nuevo grupo
farmacolgico, los denominados modificadores de la respuesta inmunitaria. Aungue no se conoce su
mecanismo de accidn, estudios en animales muestran que IM no presenta un efecto antiviral directo,
sino que actlia estimulando la liberacion de interferones y otras citocinas (factor de necrosis tumoral,
interleucinas) por parte de ciertas poblaciones de leucocitos, o que conduce a un aumento de la
respuesta inmune mediada por células (1-4).

Lainfeccion por papilomavirus es una enfermedad de transmision sexual, usualmente asintomatica, cuya
manifestacion clinica més frecuente (en el caso de los genotipos 6 y 11, de bajo riesgo) son las verrugas
genitales o venéreas (condiloma acuminata) localizadas —con mayor frecuencia- en €l pene, ano 0 zona
perianal (en € vardn) y, en lavulva o vagina (en lamujer) (5-7) El curso natura de lainfeccion resulta
poco predecible; ya que, las lesiones pueden desaparecer, estabilizarse o crecer, con muy bajo potencial
de malignizacion (6-8)

Se han utilizado distintos tratamientos para las verrugas genitales; de los cuales, tan solo € interferén
intralesional, y la aplicacion topica de podofilotoxina (podofilox), han mostrado eficaciay seguridad en
estudios clinicos controlados. Otros tratamientos utilizados, como la cirugia -laser, electrocauterizacion
0 escision-, la crioterapia, la aplicacion de resina de podofilo (podofilina) o de agentes causticos -acido
dicloro 6 tricloroacético- no han sido sisteméaticamente evaluados en estudios controlados (5,7). A
excepcion del interferdn intralesional, y del IM, lamayor limitacion (tedrica) de los anteriores
tratamientos radica en su carécter citodestructivo o ablativo, sin actuar sobre la causa viral (3,5,6,9,10).

Los resultados de distintos ensayos clinicos controlados, muestran que la administracion topicade IM a
concentraciones del 5%, cada dos dias durante un periodo de hasta 16 semanas, consigue eliminar (de
forma completa) las verrugas venéreas externas en € 37-85% de los pacientes (5,6,7,9-12);
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observandose una respuesta parcial, a disminuir el area afectada, en €l 62-76% (5,6,9). Existe una
diferente respuesta en funcion del sexo: asi, € tratamiento con IM se muestra méas eficaz en mujeres
(60-70%), que en los hombres (30-45%); lo que puede ser debido, a la existencia de mayor
gueratinizacion en la piel afectada por los condilomas en los hombres (3,4,9,12). El porcentgje de
recidivastras el tratamiento con IM oscila entre e 13-19% (3,5,7,9)

En cuanto alos efectos adversos descritos con IM, destacan las frecuentes (hasta el 70%) reacciones
locales: eritema, picor, erosiones, sensacion de quemazon, edema, induracion y Ulceras cutaneas
(1,2,3,4,7). No se recomienda su uso durante el embarazo (1,2,6) ni en varones no circuncidados con
condilomas en la zona del prepucio, al haberse observado en esta poblacién casos de fimosis y estenosis
tras la administracion de IM (1). Tampoco se recomienda en el tratamiento de verrugas genitales
internas (uretrales, intravaginales, cervicales, rectales o intraanales), ya que no ha sido estudiado en
estasindicaciones (1,2).

No se dispone de estudios comparativos de IM frente a otros tratamientos de esta infeccion,
especialmente frente a podofilotoxina. Comparando resultados, parece que ambos tratamientos tendrian
una eficacia similar, s bien el tratamiento con IM se asociaria a un menor indice de reaparicion de los
condilomas tras findizar €l tratamiento (3,4,12).

CONCLUSION

El IM supone una alternativa eficaz para el tratamiento por el propio paciente de las verrugas genitales
externas. La ausencia de estudios comparativos impide establecer sus ventgjas potenciales (menor
reaparicion de las lesiones, mejor toleranciay aceptacion por los pacientes) sobre otros tratamientos
utilizados; especialmente, frente a podofilotoxina, de la que se dispone de mayor experiencia clinica con
un coste similar.
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principios activos introducidos en Espafia y/o nuevas
indicaciones de medicamentos ya comercializados, con
especial interés en el dmbito de la Atencién 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 |os 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

?g;g;;ﬁjgg %‘g?ad:/ilg;]e{?é#;&%iegﬁo disponible sobre la novedad es ins_ufici_ente:, 0 poco

seguridad, para una situacion ciini caqueya concluyente, o muesira una experiencia dinica

disponia d e tratamiento |r_15uf|<_:|en_te, que no permite establecer conclusiones
' significativas.

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