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BROMURO DE
UMECLIDINIO

"Incruse® parala EPOC
En EPOC, poco, poco

Indicaciones?®
Tratamiento broncodilatador de mantenimien-
to, para el alivio de los sintomas en pacientes
adultos con enfermedad pulmonar obstructiva
crénica (EPQC).

Mecanismo de accion?®

Anticolinérgico de accién prolongada (LAMA).
Actua blogueando la accion de la acetilcolina
en las células del musculo liso, produciendo
broncodilatacion.

Posologia y forma de administracion®
Ladosis recomendada es de unainhalacién una
vez al dia utilizando el inhalador de polvo seco
Ellipta®, que (para un flujo inspiratorio de 60
L/min durante 4 segundos) proporciona una
dosis liberada de 55 mcg de umeclidinio, que
se corresponde con una dosis predispensada
de 62,5 mcg. Debe administrarse a la misma
hora cada dia.

Eficacia clinica®®
El programa de desarrollo clinico incluyo 4
ensayos clinicos en los que se evalud la dosis
autorizada frente a placebo. En los dos funda-
mentales, la variable principal fue el cambio
con respecto a los valores iniciales en el volu-
men expiratorio forzado en el primer segundo
(FEV1). Se considera 100 ml la minima diferen-
cia clinicamente relevante. Los resultados fue-
ron del orden de 120 ml. La relevancia clinica
de los resultados no es concluyente dado que el
margen inferior del intervalo de confianza era
menor que la diferencia clinicamente relevante.
Sélo en uno de ellos se encontré una mejoria
en calidad de vida y disminucién del uso de
medicacion de rescate. En el estudio mas largo
(24 semanas) no se encontraron diferencias
significativas en estas variables. En ninguno se
evidencié una disminucion del nimero de exa-
cerbaciones’. En otros dos estudios de disefio
cruzado no se encontraron diferencias clinica-
mente relevantes en el FEV1 nien laresistencia
al ejercicio’®1,

No se han llevado a cabo estudios frente a
otros LAMA.

Seguridad

Reacciones adversas

Las reacciones adversas descritas con ma-
yor frecuencia en los ensayos clinicos fueron
nasofaringitis, y cefalea®. También frecuentes:
infecciones de tracto respiratorio superior, si-
nusitis, tos, infecciones del tracto urinario y
taquicardia®.

En el andlisis integrado de todos los ensayos
clinicos, la incidencia de eventos cardiovascu-
lares fue mayor que con placebo (13 casos mas
por cada 1.000 pacientes/afio). La taquicardia
y las arritmias cardiacas fueron los eventos
cardiovasculares comunicados con mayor fre-
cuencia, seguidas de hipertensién e isquemia
cardiaca. Los pacientes con enfermedad car-
diovascular clinicamente relevante no contro-
lada fueron excluidos de los ensayos clinicos®.

Un ensayo clinico de seguridad a largo plazo
condosis de 125 mcg, encontrd un aumento de
la incidencia de neumonia respecto a placebo
(42 casos més por cada 1.000 pacientes/afio)*2.

Eficacia escasamente
mostrada frente a
placeboy sin datos
frente a otros LAMA

Contraindicaciones?®
Hipersensibilidad al farmaco o a sus excipien-
tes.

Advertencias y precauciones?®

* No prescribirlo concomitantemente con otros
anticolinérgicos.

* No prescribirlo en pacientes con asma.

* Precaucién en pacientes con glaucoma de
angulo estrecho o retencién urinaria.

* Precaucion en pacientes con alteraciones
cardiovasculares graves, especialmente arrit-
mias cardiacas.

* Contiene lactosa.

Utilizacidn en situaciones especiales®
Embarazo y lactancia. No se dispone de datos
en mujeres embarazadas y se desconoce si se
excretaen la leche materna.

Insuficiencia renal. No se requiere ajuste de
dosis.

Insuficiencia hepatica. No se requiere ajuste
de dosis en pacientes con insuficiencia hepatica
leve o moderada. No se ha estudiado en pacien-
tes con insuficiencia hepética grave por lo que
se debe usar con precaucion en esta poblacidn.
Nifios. No existen recomendaciones de uso es-
pecificas para menores de 18 afios.

FICHA DE EVALUACION
TERAPEUTICA

www.bit.navarra.es
(&) @BITNavarra

[RESUMEN|

El umeclidinio es un broncodi-
latador anticolinérgico inhalado
de accion larga (LAMA) autoriza-
do para el alivio de los sintomas
en pacientes adultos con EPOC.

No dispone de ensayos com-
parativos frente al tiotropio, ni
frente a los otros LAMA nifrente
aLABA.

No ha demostrado reducir el
numero de exacerbaciones.
Tampoco mejorar la calidad de
vida ni reducir la medicacion de
rescate en estudios de mas de
12 semanas.

Preocupa su perfil de seguridad
cardiovascular y el posible au-
mento de riesgo de neumonia.

CALIFICACION

IMPORTANTE MEJORA
TERAPEUTICA

MODESTA MEJORA
TERAPEUTICA

SOLO APORTA
EN SITUACIONES
CONCRETAS

NO SUPONE AVANCE
TERAPEUTICO

INFORMACION
INSUFICIENTE

La calificacion ha sido asignada conjunta-
mente por los Comités de Evaluacidn de
Nuevos Medicamentos de Andalucia, Cata-
lufia, Pais Vasco, Aragén y Navarra. Esta in-
formacidn es susceptible de modificaciones
en funcidn de la evolucién del conocimiento
cientifico. Notifique las sospechas d e reaccio-
nes adversas en www.notificaram.es


https://twitter.com/BITNavarra

COSTE TRATAMIENTO / DIA (€)

Formoterol 24 mcg _ 0,75
Indacaterol 300 mcg _ 0,84
Satmeterol 100 mcg - ] 119
Olodaterol 5 mg -] 1,39
Aclidinio 644 meg -] 1,59
Glicopirronio 44 meg -] 1,59
Tiotropio 18 meg - ] 1,64
Umeclidinio 55 mcg -] 151

Interacciones!
No se recomienda su administracién conco-
mitante con otros anticolinérgicos.

Plan de Riesgos de la Agencia Europea
del Medicamento (EMA)?

Los riesgos potenciales importantes identifi-
cados son trastornos cardio y cerebrovascu-
lares, broncoespasmo paradajico, glaucoma
de dngulo estrecho, retencidén urinaria e in-
feccidn del tracto respiratorio inferior, inclui-
da neumonia. Se considera la necesidad de
investigar con un estudio observacional pos-
tautorizacion los episodios cardioy cerebro-
vasculares y las neumonias comparéndolo
con tiotropio. También falta informacién so-
bre los pacientes con insuficiencia hepatica
y sobre la seguridad a largo plazo.

Comparadores
Broncodilatadores de larga duracién LAMA
o LABA.
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Osasunbidea

Lugar en la terapéutica

El tratamiento farmacoldgico de la EPOC
se utiliza para reducir los sintomas y/o
las complicaciones. Tras el diagndstico,
el tratamiento debe instaurarse de forma
progresiva en funcion de la gravedad de la
obstruccion y de la sintomatologia, siendo
la broncodilatacién el primer paso en el tra-
tamiento de esta enfermedad. Los bronco-
dilatadores inhalados como los agonistas
adrenérgicos beta-2 de accién larga (LABA)
y los anticolinérgicos accién larga (LAMA)
constituyen la base del tratamiento sinto-
matico de los pacientes con EPOC y sinto-
mas permanentesl.

El umeclidinio es un LAMA que sélo ha
demostrado diferencias estadisticamente
significativas en las variables que evaltan
la funcién pulmonar en comparacién con
placebo. Encuanto a las variables relaciona-
das con la sintomatologia (disnea, calidad de
vida), no se alcanzaron las diferencias mini-

mas consideradas clinicamente relevantes
en la mayoria de los estudios. No ha demos-
trado mejorar la calidad de vida ni reducir
la medicacion de rescate a las 24 semanas.
Tampoco ha demostrado reduccién de las
exacerbaciones. No se ha comparado con
otros broncodilatadores.

La principal preocupacion sobre seguridad
son los efectos cardiovasculares. Se requie-
ren mas datos para comparar su perfil de se-
guridad con el del tiotropio. Por tanto, dado
los pobres datos de eficacia y seguridad dis-
ponibles, no esta claro si tiene un papelenel
tratamiento de la EPOC.

Presentaciones
Incruse® (GlaxoSmithKline ) 55 mcg 30 do-
sis (45,27 €)

Bibliografia
Ficha basada en el Informe de posiciona-
miento terapéutico.
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