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Clasificación

– La epinastina (EP) es un nuevo agente antialérgico/antihistamínico H1 comercializado para el
tratamiento sintomático de la conjuntivitis alérgica estacional (CAE).

– Actúa modulando la actividad de las células inflamatorias y estabilizando los mastocitos. La
dosis recomendada en adultos es de una gota, instilada en cada ojo afectado dos veces al día,
durante el período sintomático.

– La eficacia de EP se ha valorado en un ensayo clínico aleatorizado (ECA) comparativo frente a
placebo, de 5 semanas de duración, en 67 pacientes; y, en dos ECA comparativos frente a olo-
patadina y levocabastina, de 3 y 8 semanas de duración, en un total de 394 pacientes.

– En los ECA los resultados mostraron una eficacia de EP inferior a olopatadina; sin que se
observaran diferencias significativas frente a levocabastina en la variable principal de eficacia:
prurito.

– En los estudios clínicos, la incidencia global de reacciones adversas originadas por EP ha sido
inferior al 10%, siendo en su mayoría de carácter leve y transitorio.

– Por el momento no se dispone de evidencias que apoyen la existencia de diferencias significati-
vas en cuanto a eficacia o seguridad entre las alternativas actualmente disponibles para el tra-
tamiento de la CAE. A la vista de la información disponible, no parece que EP aporte alguna
ventaja frente a los medicamentos de uso tópico ya disponibles para el tratamiento de la CAE.

RESUMEN

Levocabastina 0,34 €
Epinastina 0,43 €

Fuente: Subdirección de Prestaciones. Servicio Andaluz de Salud.

Principio Activo coste diario en euros

No aporta nada nuevo: La novedad no aporta venta-
jas frente a otros medicamentos ya disponibles para la
situación clínica en que se propone su uso.

Utilidad Eventual: La novedad aporta alguna mejora
modesta pero real, que puede ser útil en alguna situa-
ción clínica eventual.

Mejora Terapéutica Importante : La novedad represen-
ta una mejora evidente, en eficacia y/o seguridad, para
una situación clínica que ya disponía de tratamiento.

Aporta Algo : La novedad aporta alguna mejora rela-
cionada con su pauta de administración, frente a otros
medicamentos ya disponibles.

Las fichas de novedades terapéuticas , editadas por el CADIME informan sobre nuevos principios activos introducidos
en España y/o nuevas indicaciones de medicamentos ya comercializados, con especial interés en el ámbito de la
Atención Primaria de Salud, con el objetivo de fomentar el uso racional de los medicamentos entre los profesionales de la
salud de Andalucía. La clasificación de cada medicamento ha sido asignada conjuntamente por los Comités de
Evaluación de Nuevos Medicamentos de Andalucía, Cataluña y País Vasco.

Se recuerda la gran importancia de notificar al Centro Andaluz de Farmacovigilancia las sospechas de reacciones
adversas de los nuevos medicamentos.

Insuficiente Experiencia: La bibliografía disponible
sobre la novedad es insuficiente, o poco concluyente, o
muestra una experiencia clínica insuficiente, que no
permite establecer conclusiones significativas.

La evaluación de novedades terapéuticas en el momento
de su comercialización se apoya en información cuya vali-
dez puede verse limitada con el paso del tiempo, por lo que
debe ser empleada con precaución.

No aporta nada nuevo: La novedad no aporta ventajas frente a
otros medicamentos ya disponibles para la situación clínica en que
se propone su uso.



La epinastina (EP) está indicada para el trata-
miento sintomático de la conjuntivitis alérgica
estacional (CAE). Se trata de un antagonista
directo de los receptores H1 que también pre-
sentan afinidad por los receptores ß1, ß2 y el
receptor 5-HT2. La dosis recomendada en adul-
tos es una gota, instilada en cada ojo afectado,
dos veces al día, durante el período sintomático
(1). 

Modula la actividad de las células inflamatorias
y estabiliza los mastocitos. Tras su administra-
ción, alcanza la concentración plasmática máxi-
ma a las dos horas. La concentración sistémica
de EP es sumamente baja; no viéndose incre-
mentada después de múltiples dosis. Al no atra-
vesar la barrera hematoencefálica, no produce
efectos secundarios sobre el sistema nervioso
central ni presenta acción sedante. EP se une a
proteínas plasmáticas en un 64%, se metaboliza
menos del 10% y presenta una semivida de eli-
minación plasmática terminal de unas 8 horas;
excretándose de forma inalterada por vía renal
(1).

Se dispone de un ensayo clínico aleatorizado
(ECA) comparativo frente a placebo, de 5 sema-
nas de duración, realizado en 67 pacientes (2);
y, de dos estudios comparativos frente a olopa-
tadina (3) y levocabastina (4), de 3  y 8 semanas
de duración, respectivamente, realizados en un
total de 394 pacientes. Siguiendo recomenda-
ciones de la Agencia Europea de Medicamentos
(EMEA) (5), las variables principales de estudio
fueron el prurito y la hiperemia ocular; que se
midieron en una escala ascendente de 5 puntos
(0=nulo, 1=leve, 2=moderado, 3=grave, 4=
extremadamente grave). Adicionalmente, se
incluyeron otras variables secundarias de efica-
cia, como: quemosis, lagrimeo o inflamación
palpebral. 

En el ECA comparativo frente a placebo, EP mos-
tró ser eficaz en el control de las variables princi-
pales (prurito ocular e hiperemia conjuntival);
siendo favorables los resultados para EP, tanto en
el alivio del prurito ocular (0.92 vs. 1.86 placebo)
como en la hiperemia conjuntival (1.37 vs. 1.93
placebo). Los pacientes habían recibido una
dosis de EP 8 horas antes de la exposición al
modelo de provocación con alérgenos
“Conjunctival Allergen Challenge” (CAC) (2).

En el estudio comparativo frente a olopatadina, se
valoraron las variables principales en pacientes

que recibieron una dosis de olopatadina en un ojo
y EP en el otro, en los cinco minutos previos a la
exposición al alérgeno. Los resultados fueron
significativos para olopatadina, en cuanto a la
reducción del prurito y de la hiperemia conjunti-
val (3).

En un estudio realizado en pacientes expuestos a
alérgenos ambientales, las diferencias frente a
levocabastina en los resultados de la media [des-
viación estándar] del prurito ocular diario no fue-
ron significativas: levocabastina 0.86 [0.86] vs.
EP 0.77 [0.86]. Para reducir la variabilidad en la
exposición de los sujetos, se realizó en las dos
semanas con mayores niveles de polen.
Siguiendo las recomendaciones de la EMEA se
midió por la tarde la variable principal de eficacia
(5), siendo los resultados obtenidos: levocabas-
tina 0,53 [0,69] vs. EP 0,46 [0,65] vs. placebo
0,57 [0,61] (4); con lo que EP mostró no ser
inferior a levocabastina. No obstante, no se puso
de manifiesto la existencia de diferencias esta-
dísticamente significativas entre levocabastina y
placebo (6).

En los estudios clínicos, EP ha mostrado un buen
perfil de seguridad (2-4). La incidencia global de
reacciones adversas ha sido inferior al 10%, sien-
do en su mayoría de carácter leve y transitorio.
Hay que tener en cuenta que la duración de estos
estudios no fue superior a 8 semanas; por lo que
no se desconocen los potenciales efectos adver-
sos que pueden aparecer tras el uso de EP a largo
plazo. Con frecuencia (>1/100, <1/10) se ha des-
crito: sensación de ardor; y, de forma infrecuente
(>1/1000, <1/100): conjuntivitis alérgica, blefa-
roptosis, edema conjuntival, hiperemia  conjunti-
val, exudación ocular, sequedad ocular, irritación,
prurito, aumento de sensibilidad, fotofobia, altera-
ción visual, cefalea, asma, sequedad oral, altera-
ción del sabor, irritación nasal, rinitis y prurito (1).

La CAE habitualmente remite de forma espontá-
nea, su tratamiento se basa en identificar y evitar
–cuando sea posible– la exposición al alérgeno
causante. El uso de lágrimas artificiales y la aplica-
ción de compresas frías pueden proporcionar un
alivio sintomático. En la mayoría de los pacientes,
la administración de colirios alivia la sintomatolo-
gía, empleándose antihistamínicos tópicos o esta-
bilizadores de la membrana de los mastocitos (7).
En España se encuentran disponibles como
antihistamínicos H1: levocabastina, azelastina,
clorfenamina, emedastina, olopatadina; y, como
estabilizadores de la membrana de los mastocitos:
cromoglicato sódico, nedocromilo, lodoxamida,
ác. espaglúmico y ketotifeno (8). En nuestro medio
se emplean como alternativas la clorfenamina
(dosis en adultos: 1 gota/6-8 horas) o la levoca-
bastina (dosis en adultos: 1-2 gotas/12 horas). En
los casos de cuadro sistémico o rinoconjuntivitis,
se puede emplear cetirizina o loratadina (dosis en
adultos: 10 mg/día v.o.); y, en los casos en los que
no haya mejoría se puede administrar colirios de
fluorometolona al 0,1-0,25% (dosis en adultos: 1-
2 gotas/4-6 horas) o de dexametasona (dosis en
adultos: 1-2 gotas/4-6 horas) (9).

En el tratamiento sintomático de la CAE, la EP no
ha mostrado una eficacia superior a la de levoca-
bastina en la variable principal de eficacia (prurito);
ni se han observado diferencias significativas en el
perfil de seguridad ni en la pauta de administra-
ción; si bien, su coste es superior. Adicionalmente,
tampoco se dispone de evidencias que indiquen la
existencia de diferencias significativas entre las
diferentes alternativas de tratamiento de la CAE en
relación a su eficacia o seguridad. A la vista de la
información disponible, no parece que EP aporte
alguna ventaja frente a los colirios ya disponibles
para el tratamiento de la CAE.
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