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NO VALORABLE,
INFORMACION INSUFICIENTE

Coste diario dosis analgésica equipotente

Hidromorfona OROS 32 mg
Fentanilo EFG parche
Durogesic parche

Oxicodona liberacion modific.

Morfina de liberacion controlada

Indicaciones terapéuticas’
Tratamiento del dolor intenso.

Mecanismo de accion
y farmacocinética’

La hidromorfona, un derivado semisintéti-
co de la morfina, es principalmente un
agonista de los receptores opiodes L y
también muestra una débil afinidad por
los receptores k. Se libera de manera
constante y se absorbe de forma conti-
nuada durante aproximadamente 24 ho-
ras, lo que permite su administraciéon una
vez al dia. Se alcanza la concentracion es-
table con la tercera dosis.

Posologia y forma de administracion’

El comprimido debe tragarse entero con un
vaso de agua, aproximadamente a la mis-

SOLO APORTA EN
SITUACIONES CONCRETAS

3,00 5,00 6,00

La morfina de libera-
cion controlada es el
tratamiento de elec-
cion si se require un

opioide mayor.

ma hora cada dia, y nunca debe ser mas-
ticado, dividido o machacado.

En pacientes que no estan en tratamien-
to de forma rutinaria con opioide, la do-
sis inicial es de 8 mg/24h. Algunos pa-
cientes pueden necesitar 4 mg/24h. Esta
dosis puede aumentarse o disminuirse en
4-8 mg/24h, dependiendo de la respues-

MODESTA MEJORA
TERAPEUTICA

IMPORTANTE MEJORA
TERAPEUTICA

La hidromorfona es un opioide mayor que lleva
mucho tiempo autorizado en otros paises.

Hay dos ensayos de hidromorfona OROS frente
a comparador activo, uno frente a morfina de
liberacion prolongada y otro frente a oxicodo-
na, con numerosos problemas metodoldgicos y
resultados no concluyentes.

El perfil de seguridad a dosis equipotentes es si-
milar a los demas opioides.

No existen presentaciones de liberacion inme-
diata para su uso como rescate o inicio del tra-
tamiento.

ta y de los requerimientos analgésicos
suplementarios. Como el ajuste de dosis
hasta alcanzar la analgesia adecuada es
mas lento con preparaciones de opioides
de liberacién controlada, puede ser acon-
sejable iniciar el tratamiento con prepara-
ciones convencionales de liberacion in-
mediata (morfina de liberacion inmediata,
ya que la hidromorfona de liberacién in-
mediata no esté disponible) y después
convertirlas a la dosis diaria total apropia-
da de hidromorfona OROS. En este caso,
habria que usar el factor de conversion
habitual 1 mg de hidromorfona OROS
equivale a 5 mg de morfina. Ajustar a la
baja.

En pacientes en tratamiento previo con
opioides de forma regular, la dosis inicial
se basard en la dosis diaria del opioide an-
terior, usando los factores de conversion
estandares.

La calificacion ha sido asignada conjuntamente por los Comités de Evaluacion de Nuevos Medicamentos de Andalucia, Catalufia, Pais Vasco, Aragon y Na-
varra. Lainformacion que aqui se presenta es la disponible hasta el momento y es susceptible de modificaciones en funcion de los avances cientificos que se
produzcan. Se recuerda la gran importancia de notificar al Centro de Farmacovigilancia las sospechas de reacciones adversas de los nuevos medicamentos.



Tratamiento de mantenimiento: no aumen-
tar la dosis en intervalos inferiores a 2 di-
as. En cada ajuste de dosis, considerar in-
crementos del 25-100% de la dosis diaria
de hidromorfona administrada hasta ese
momento.

Analgesia adicional o de rescate: ademas
del tratamiento de mantenimiento, los pa-
cientes con dolor crénico pueden requerir
farmacos contra el dolor irruptivo en prepa-
raciones de liberacién inmediata (morfina,
al no haber hidromorfona). Las dosis de
morfina de liberacién inmediata no deben
exceder el 10-25% de la dosis equivalen-
te de hidromorfona de 24 horas.

Al interrumpir el tratamiento se debe redu-
cir la dosis de hidromorfona OROS® al 50%
cada 2 dias, hasta alcanzar la dosis mas
baja posible.

Se deben recomendar medidas para pre-
venir el estrefimiento y considerar el em-
pleo de un laxante de forma profilactica.

Eficacia clinica

La hidromorfona es un opioide mayor que,
tanto en forma de liberacion inmediata co-
mo controlada, se lleva utilizando muchos
afnos en otros paises. Una revision siste-
matica’® de la hidromorfona en dolor agudo
y crénico, que incluye vias de administra-
cion y formas farmacéuticas diferentes,
concluye que la hidromorfona se compor-
ta como el resto de opioides mayores en
términos de eficacia analgésica y tolerabi-
lidad. La mayoria de los estudios incluidos
se referian a hidromorfona via parenteral
y ninguno valoré la hidromorfona OROS®.

Hay dos ensayos clinicos en los que se
compara la hidromorfona OROS® frente a
opioides. En el primero, doble ciego frente
amorfina, se siguieron a 200 pacientes con
dolor oncoldgico durante 10-15 dias. Es un
estudio de equivalencia cuya variable prin-
cipal fue el “peor dolor en las ultimas 24
horas” medido en la escala BPI (Brief Pain
Inventory). Los resultados no son conclu-
yentes ya que no se realiza el andlisis por
protocolo de la variable principal (hay un
mayor numero de abandonos por falta de
eficacia en el grupo tratado con hidromor-
fona OROS®), no se alcanza el tamafo
muestral requerido por el elevado porcen-
taje de pérdidas y debido a la corta dura-
cién del ensayo.

En el segundo estudio, que es “no ciego”
y de “no-inferioridad”, se compara frente a
oxicodona de liberacién controlada en pa-
cientes con artrosis*. Estudia la reduccion
media de la puntuacién del dolor (en una
escala de 0 a 4) de las dos ultimas medi-
das en la fase de mantenimiento (2,3 hidro-
morfona y 2,3 oxicodona). También valo-

in I—

ra el tiempo transcurrido hasta el tercer dia
de alivio completo o moderado del dolor
(6,2 dias con la hidromorfonay 5,5 dias con
la oxicodona). Tampoco los resultados son
concluyentes, en este caso al no alcanzar-
se el tamafio de muestra requerido en la
rama de oxicodona y por el elevado por-
centaje de pérdidas.

Reacciones adversas

A dosis equianalgésicas, el perfil de efec-
tos adversos es similar al de la morfina'y
resto de opioides mayores. Los efectos ad-
versos mas frecuentes fueron nauseas, vo-
mitos, estrefiimiento, somnolencia, mare-
os y astenia.

Al igual que con otros opioides, puede apa-
recer abuso deliberado, y se caracteriza
por cambios en el comportamiento, que no
se presentan en pacientes cuyo dolor es
tratado de manera apropiada con hidro-
morfona OROS®.

Utilizacion en situaciones especiales’

Embarazo y lactancia: no se debe usar. In-
suficiencia renal: si es moderada, empe-
zar con dosis reducidas; en casos graves,
incrementar también el intervalo entre do-
sis. Insuficiencia hepatica: si es modera-
da, empezar con dosis reducidas. Esta
contraindicada en casos graves. Nifos y
adolescentes: no se recomienda su uso.
Ancianos: iniciar con dosis reducidas.

Contraindicaciones y precauciones'

Esta contraindicada en caso de hipersen-
sibilidad al farmaco o a alguno de los ex-
cipientes (contiene lactosa), en el trata-
miento del dolor agudo o postoperatorio,
en pacientes que han tenido intervencio-
nes quirdrgicas y/o enfermedades subya-
centes que pudieran dar lugar a esteno-
sis del tracto gastrointestinal, que tengan
obstruccion o “asas ciegas” del tracto gas-
trointestinal o dolor abdominal agudo de
origen desconocido y en pacientes con in-
suficiencia respiratoria, con crisis asmati-
cas o en estado de coma.

Se debe usar con especial precaucion en
pacientes que tienen una considerable dis-
minucion de la reserva respiratoria, depre-
sion respiratoria preexistente o con enfer-
medad pulmonar obstructiva crénica, asi
como traumatismo craneal o hipertension
intracraneal. También se debe administrar
con precaucion y a dosis bajas en insufi-
ciencia adrenocortical, mixedema, hipoti-
roidismo, hipertrofia prostatica, estenosis
uretral, pacientes con depresién del sis-
tema nervioso central, cifoescoliosis, psi-
cosis toxica, alcoholismo agudo, delirium
tremens, trastornos convulsivos, inflama-
cién o trastornos obstructivos del intesti-

no o pancreatitis aguda secundaria y en ca-
sos de estrefiimiento cronico.

Puede influir de forma significativa en la ca-
pacidad de conducir y utilizar maquinas.

Interacciones'

Estéa contraindicado su uso con IMAO, con
buprenorfina, nalbufina o pentazocina. Se
debe tener precaucion cuando se adminis-
tra conjuntamente con depresores del SNC
(hipnoéticos, sedantes, anestésicos gene-
rales, antipsicéticos y alcohol) o con rela-
jantes musculares.

Lugar en la terapéutica

Los analgésicos opioides mayores ocupan
el tercer escalén en la escalera analgési-
ca de la OMS y son los farmacos utilizados
para tratar el dolor intenso. Las formas de
liberacion controlada han supuesto la ven-
taja de poder administrar los opioides con
una pauta mas cémoda para el paciente.
En este contexto, la morfina de liberacion
controlada es el tratamiento de eleccién
del dolor crénico intenso™.

La eficacia y el perfil de seguridad de hi-
dromorfona son similares al de la morfina
y resto de los opioides. Los resultados del
Unico estudio disponible de hidromorfona
OROS?® frente a morfina de liberacién con-
trolada en dolor crénico oncolégico no son
concluyentes.

Algunos pacientes que reciben morfina oral
sufren efectos adversos intolerables antes de
conseguir un alivio adecuado del dolor®. En
estos pacientes es una practica establecida
la sustitucion de un opioide mayor por otro.
En este sentido, no se han encontrado ensa-
yos que valoren la hidromorfona OROS® co-
mo estrategia de rotaciéon de opioides.

Al no existir formas de liberacién inmedia-
ta puede ser mas complicado realizar los
tratamientos de rescate o los inicios del
mismo.

Por todo ello, la morfina oral contintia siendo
el tratamiento de referencia en el tercer pel-
dafo de la escalera analgésica de la OMS™.

Presentaciones

Jurnista® (Janssen-Cilag) 4 mg 30 cp (26,99
€), 8 mg 30 cp (53,98 €), 16 mg 30 cp
(107,96 €) y 32 mg 30 cp (162,82 €). Con
receta médica y de estupefacientes.

Bibliografia

Puede consultarse en el informe completo
sobre el hidromorfona, disponible en: http://
www.cfnavarra.es/SALUD/PUBLICACIONE
S/Fet/Inicio.htm

[ <5 Servicio Navarro de Salud
Osasunbidea

INFORMACION:

Servicio de Prestaciones Farmacéuticas Plaza de la Paz s/n, 4* planta - 31002 Pamplona T 848429047 F 848429010

COMITE DE EVALUACION DE NUEVOS MEDICAMENTOS:
Ihaki Abad, M? José Ariz, Ana Azparren, Juan Erviti, Javier Garjon, Javier Gorricho, Antonio Lépez, Rodolfo Montoya, Mikel Moreno,

Lourdes Muruzabal
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