INFORME

i i

www.bit.navarra.es

COMITE DE EVALUACION
DE NUEVOS MEDICAMENTOS DE NAVARRA

INFORME DE EVALUACION

Principio activo BILASTINA

A BILAXTEN © (Faes Farma, A IBIS® (Menarini), &
OBALIX ® (Glaxo Smithkine)
20 mg 20 comprimidos (12,80€)

Nombre comercial y
presentaciones

Grupo terapéutico RO6AX-Otros antihistaminicos para uso sistémico
Condiciones de dispensacion Con receta médica

Procedimiento de autorizacion Reconocimiento mutuo

Fecha de autorizaciéon Noviembre 2010

Fecha de comercializacion Abril 2011

Fecha de evaluacion Julio 2011

INDICACIONES *
Tratamiento sintomatico de la rinoconjuntivitisrgiéa (estacional y perenne) y de la urticaria.
MECANISMO DE ACCION *

La bilastina es un antagonista no sedante y dérageblongada de los receptores periféricos de la
histamina por lo que inhibe la produccién o libé&eaale varios mediadores de la inflamacion.

FARMACOCINETICA 1

La bilastina presenta una farmacocinética linealaBsorbe rapidamente tras la administracion amal c
un tiempo hasta alcanzar la concentracion plasenétiéxima de aproximadamente 1,3 horas. Su unién a
proteinas plasméticas es de 84-90%. La bilastinairesustrato de la glucoproteina P (P-gp, un
transportador de membrana que inhibe la absorciggrojueve la excreciéon de farmacos) y del
polipéptido transportador de aniones orgénico (OAU® transportador bidireccional sensible al pH



involucrado en la absorcién y excreciéon biliar denfacos) No se metaboliza y su principal via de
eliminacion es la fecal. La vida media de elimidacés de 14,5 horas.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION *

Adultos y nifios de 12 afios 0 mas: 20 mg (1 componina vez al dia.
El comprimido debe administrarse por via oral uneatantes o dos horas después de la ingestion de
alimentos o zumos de frutas. Se recomienda admanistdosis diaria en una Unica toma.

Duracion del tratamiento

En la rinitis alérgica el tratamiento debe limitaa periodo de exposicion a los alérgenos. Eimltsr
alérgica estacional el tratamiento puede interroseptuando se hayan resuelto los sintomas y r&iséci
en caso de que estos reaparezcan.

En la urticaria la duracidn del tratamiento depeteldipo, duracion y evolucion de los sintomas.

EFICACIA CLINICA

Rinoconjuntivitis alérgica estacional

Se han publicado dos ensayos clinicos aleatorizadioble ciego para valorar la eficacia de la hihas

en la rinitis alérgica estacional (RAE) Ambos ensayos incluyeron pacientes con edadepreodidas
entre los 12 y los 70 afios con diagndstico de RARIdnenos 2 afios de duracion. El nUmero total de
pacientes entre los dos ensayos fue de 1404 yrd&idn de tratamiento de 14 dias. La variable paic

fue el area bajo la curva (AUC) de la puntuacidaltde los sintomas nasales y no nasales registamo

el paciente, dos veces al dia (mafiana y noch&sel?l horas previas, desde el inicio (dia 0) hedtaal

del tratamiento (dia 14). Para valorar cada sinteenatilizoO una escala de 4 puntos (0 a 3). En arsbo
valoraron como sintomas nasales: la congestidimdarea, los estornudos y el picor. Como sintonas
nasales se valoraron en ambos el picor oculaagehieo y el enrojecimiento, y en uno de ellos tiémb

se valoré la sensacion de cuerpo extrafio y la guémen el ojo, y el picor de oidos y/o del paladaa
European Medicines Agency (EMA) considera la vadegirincipal de los estudios publicados (AUC)
como una variable secundaria y considera que unable principal adecuada seria el cambio desde la
situacion basal hasta la finalizacion del perioale-ciego en la puntuacion total de los sintomas
relevante$

En uno de los ensayos que incluyo a 721 paciesgespmparo la eficacia y la seguridad de la bilasti
20mg/dia frente a la desloratadina 5mg/dia y a lacepd. La variable principal, el AUC de la
puntuacion total de sintomas disminuy6 en todoggtapos. No hubo diferencias significativas en esa
variable entre la bilastina (98,4 [IC 95%: 90,9-B)by la desloratadina (100,5 [IC 95%: 93,6-10Y,4]
pero si respecto al placebo (118,4 [IC 95%: 11@6;3]). En el porcentaje de cambio en la puntuacion
total de los sintomas desde el inicio hasta el fishtratamiento no hubo diferencias significasientre

la bilastina (-48,9) y la desloratadina (-49,5)gsr respecto al placebo (-37,4). Tanto los sintoma
nasales como no nasales mejoraron mas con lomieatt®s activos respecto al placebo. En la caliad
vida no hubo diferencias significativas entre lagdiina o la desloratadina comparados con placelase
sintomas nasales y emocionales, y en el suefio lmw diterencias con el placebo sélo en el caso de la
bilastina.

En el otro ensayo con 683 participantes, se comigagdicacia y seguridad de la bilastina frenteaa |
ceririzina y a un placeBoLa variable principal, el AUC de la puntuaciératale sintomas, disminuyé de
forma similar en el grupo de la bilastina (76,%)eyla cetirizina (72,3) siendo superior y estachstiente
significativa a la observada con el placebo (100®) hubo diferencias significativas en el porcgnike
cambio de la puntuacién total de los sintomas desdeicio hasta el final del tratamiento entre la
bilastina (-44,7%) y la cetirizina (-49,1%) peraespecto a placebo (-26,6%).



Rinoconjuntivitis alérgica perenne
No se ha publicado aun ningan ensayo en esta tidita

Urticaria

Hay publicado un ensayo clinico aleatorizado y éaligo que compara la eficacia y la seguridacgde |
bilastina 20mg/dia frente a la levocetirizina 5Snig/¢g un placebo en el tratamiento de la urticaria
idiopatica crénica En el ensayo participaron 525 pacientes de dt& 70 afios de edad con historia de
urticaria cronica. La variable principal fue el dam desde la situacion basal hasta el dia 28 en la
puntuacion total de los sintomas, segun la valéradel paciente. Se valoran 3 sintomas: prurit;mera

de habones y tamafio maximo de los habones, usared@scala de 4 puntos (0-3). Los sintomas se
fueron reduciendo a lo largo del periodo de tra¢gma en todos los grupos. La diferencia media en la
puntuacion total de los sintomas entre la situabisal y el final del tratamiento fue en el grugolal
bilastina de -4,23 (DE 2,1) y en el de la levotaha -4,63 (DE 1,91), no habiendo diferencias
significativas entre ellas pero si con el placeb®9 (DE 2,16). Cuando se valoraron los sintomas de
forma individual (prurito, nUmero de habones y tamanaximo de los habones), no hubo diferencias
significativas entre la bilastina y la levocetinaien sus efectos sobre el picor y el nUmero derteash sin
embargo, la levocetiricina si fue significativamembhejor en el tamafio maximo de los habones. Otras
variables evaluadas fueron: la calidad de vidagstat causado por la urticaria, impacto sobreedicly

la impresion global del investigador, no habienderdncias entre los grupos con tratamiento activo.

SEGURIDAD

» Reacciones adversds

Las reacciones adversas notificadas con mas freieupor los pacientes tratados con bilastina darant
los ensayos clinicos fueron: cefalea, somnolendiatige’>> La frecuencia fue similar en los tratados
con placebo.

Con una frecuencia 1% y < 10%: somnolencia, cefalea.

Con una frecuencia 0,1% y < 1%: herpes labial, aumento del apetitsiealad, insomnio, tinnitus,
vertigo, trastornos cardiacos (QT prolongado, raratsinusal, bloqueo rama derecha, otras anomalias
ECG), mareo, disnea, molestias nasales, sequedat] trastornos gastrointestinales (dolor abdominal
molestias gastricas, nauseas, diarrea, sequedad, blispepsia, gastritis), prurito, fatiga, sedeyia,
astenia, aumento de peso y aumento de GGT, AST,, Alt@atinina plasmatica y triglicéridos
plasmaticos.

» Contraindicaciones
Hipersensibilidad al principio activo o a algunolde excipientes.

» Advertencias y precauciones

En pacientes con insuficiencia renal moderada gegn® deberia administrarse la bilastina junto con
inhibidores de la P-gp (por ej. ketoconazol, enti@na, ciclosporina, diltiazem, ritonavir) ya gpeeden
aumentar los niveles plasmaticos de la bilastipantanto el riesgo de efectos adversos.

» Utilizacién en situaciones especialés

Embarazo: No hay datos o estos son limitados sobre la atién de la bilastina en embarazadas.
Como medida de precaucion es preferible evitassu u

Lactancia: Se desconoce si se excreta en leche materna. fdo@aienza su administracion.
Insuficiencia renal: No se requiere ajustar la dosis.

Insuficiencia hepatica: No hay experiencia clinica en pacientes con inmufa hepatica. Teniendo
en cuenta que no se metaboliza no se requieraalagtosis en caso de insuficiencia hepatica.
Menores de 12 afiosNo se ha establecido la seguridad y eficacia enpegilacion.



Mayores de 65 afiosNo se requiere ajuste de dosis. La experienciacalian esta poblacion es
limitada.

» Interaccidones

I nteracciones con los alimentos:

Los alimentos reducen significativamente la biodispilidad de la bilastina en un 30%.

El zumo de pomelo disminuye la biodisponibilidad ldebilastina un 30%. Este efecto puede ocurrir
también con otros zumos de frutas. El grado decadn puede variar entre fabricantes y frutos. El
mecanismo responsable es la inhibicion del OATP1f2trasportador de captacion, del cual es sustrato

la bilastina.

I nteracciones con medicamentos:
Los medicamentos que sean sustratos o inhibid@eSATP1A2 (por ej. ritonavir, rifampicina) pueden
reducir la concentracion plasmatica de la bilastina
Los medicamentos que sean sustratos de la P-gj(datoconazol, eritromicina, ciclosporina) pugde
incrementar las concentraciones plasmaticas diéaktiba.
La administracion junto con diltiazem, aumenté dascentraciones plasméticas de la bilastina en un
50%, esto parece ser debido a una interaccionrespdrtadores intestinalee excrecion y no parece
afectar al perfil de seguridad de la bilastina.
El rendimiento psicomotor tras la administracionammitante de alcohol y 20 mg de bilastina fue lsimi
al observado tras la administracién de alcohobgeibo.
La administracion concomitante de bilastina 20 migrgzepam 3 mg durante 8 dias no potencio los
efectos depresores del SNC causados por lorazepam.

Tabla. VALORACION DE LA SEGURIDAD COMPARADA

NUEVO FARMACO

COMPARADOR/ES

VALORACION
GLOBAL DE RAM

A partir de los criterios
especificados (superior,
semejante, inferior)

Semejante a corto plazo

Semejante a corto plazo

EFECTOS ADVERSOS
MAS RELEVANTES

Las RAM mas relevantes
por gravedad y/o frecuenc

go RAM graves ni relevantes.

No RAM graves ni relevante

TASA DE
ABANDONOS

Indicar % de abandonos p
RAM de los principales
ECAs

or
0,4-1,7%

-Desloratadina: 0,4%.
-Cetirizina: 0,0%
-Levocetirizina: 0,0%

LIMITACIONES DE LA
POBLACION
ESTUDIADA

Nifios (SI/NO)

No indicado < 12 afos. Sin dat

-Desloratadina: mindicado <1 afi
-Cetirizina: no indicado< 2 afios.
f3in datos.

-Levocetirizina: no indicado < 2
afios. Sin datos.

Ancianos (SI/NO)

No necesita ajuste de dosis

Nesiex ajuste de dosis

Embarazo (SI/NO)

No recomendado

No recomendado

Lactancia (SI/NO)

No recomendado

No recomendado

Comorbilidad:
eInsuficiencia hepatica (IH)
eInsuficiencia renal (IR)
*Otros

No requiere ajuste de dosis en
insuficiencia hepatica.

No requiere ajuste dosis en
insuficiencia renal.

-Desloratadina: precaucién en
insuficiencia renal grave.
-Levocetirizina: ajuste de dosis e
insuficiencia renal moderada y
grave y contraindicada en termin

=)

INTERACCIONES

Impacto sobre la salud
(+, ++, +++)

Alimentos y el zumo de pomelo
reducen biodisponibilidad 30%

Cetirizina, levocetirizina,
desloratadina: alimentos no
interfieren




Aumentan concentracion bilastina:tgesloratadina: no observadas
ketoconazol, eritromicina, diltiazemCetirizina: no observadas

sustratos o inhibidores de P-gp. [-Levocetirizina: no observadas
Disminuciénconcentracion bilastina
posible con sustratos o inhibidores
de OATP A2 (ritonavir, rifampicing

EFECTO DE CLASE SI/NO (describir) Si Si
POSIBLES ERRORES Rg;zclzcl)ori\:docso%olr; If{zl)rma dblo conocidos No conocidos
DE MEDICACION posologiay ¢

administracion
PLAN DE RIESGOS No descrito No descrito
ALERTAS DE NoO NoO
SEGURIDAD
DATOS DE Si/No
SEGURIDAD A LARGO o No disponibles Disponibles
PLAZO (describir fuente)

RESUMEN ANALISIS COMPARATIVO

Farmacos comparadoresantihistaminicos IHno sedantes.

Eficacia

Rinitis alérgica estacional:similar a los antihistaminicos con los que sedrapgarado, desloratadina y
cetirizina, en el alivio de los sintomas. La EMA oonsidera adecuada la variable principal de los
estudios publicados (el area bajo la curva de fdyaeion total de todos los sintomas registradospo
paciente desde el inicio hasta el final del tragnta) y la establece como una variable secundaria.
Rinitis alérgica perenne:no hay ensayos comparativos.

Urticaria cronica: similar a la levocetirizina en la disminucion gelrito y en el nimero de habones,
pero ha sido menos eficaz en el tamafio méximogledbones.

Seguridad: MENOR
Menor experiencia de uso y mayor perfil de intei@oes.

Pauta: PEOR

Se administra una vez al dia como el resto peraetorconveniente de tenerse que administrar ura ho
antes o dos después de haber ingerido alimentos.

Coste: SUPERIOR

Principio activo y dosis Presentacion PVP (€) Coste tratamiento dia (€
BILASTINA 20 MG BILASTINA 20 MG 20 COMPRIMIDOS 13 0,64
RUPATADINA 10 MG RUPATADINA 10 MG 20 COMPRIMIDOS 163 0,58
DESLORATADINA 5 MG | DESLORATADINA 5 MG 20 COMPRIMIDO 11,32 0,57
EBASTINA 10 MG EBASTINA 10 MG 20 COMPRIMIDOS 4,40 A4
LEVOCETIRIZINA 5 MG LEVOCETIRIZINA 5 MG 20 COMPRIMDOS 5,96 0,30
FEXOFENADINA 120 MG | FEXOFENADINA 120 MG 20 COMPRINDOS 3,59 0,18
LORATADINA 10 MG LORATADINA 10 MG 20 COMPRIMIDOS 31 0,16
CETIRIZINA 10 MG CETIRIZINA 10 MG 20 COMPRIMIDOS 32 0,16

Fuente: Nomenclator Alcantara, febrero 2012.

Coste tratamiento dia (€)



BILASTINA 20 mg

0,64

RUPATADINA 10 mg

DESLORATADINA 5 mg

EBASTINA 20 mg

LEVOCETIRIZINA 5 mg

FEXOFENADINA 120 mg

CETIRIZINA 10 mg

LORATADINA 10 mg

0,00 0,10 0,20 0,30 0,40 0,50 0,60 0,70

LUGAR EN TERAPEUTICA

La rinitis alérgica se define como una inflamacdimla mucosa nasal mediada por IgE después de la
exposicion a un determinado alérgeno. Los alérgarassfrecuentes son los procedentes del polewsde |
acaros y de animales. Se caracteriza por la presdecestornudos, rinorrea, goteo nasal, obstraccio
nasal y picor de ojos y nafiz

El tratamiento de la rinitis consiste en la idec&ition vy, si es posible, evitacion de los alérgencen el
uso de farmacds

La eleccion del tratamiento farmacologico debedmet en cuenta los siguientes factores: eficacia,
seguridad, preferencias del paciente, coste, gbgetdel tratamiento y la gravedad de los sintomas.
Dentro de los tratamientos farmacolégicos dispasiblestan los antihistaminicos orales de segunda
generacion (cetirizina y loratadina) y los nasg@éeelastina, levocabastina). Los nuevos antihistaodg
(desloratadina, levocetirizina, rupatadina) no @nésn ventajas sobre los de segunda generaciéonstal

es superior y la experiencia de uso menor.

La bilastina es un nuevo antihistaminico oral ndasée con afinidad selectiva por los receptores H
periféricos indicado en el tratamiento de la ringuativitis (estacional y perenne) y de la urtieari

En la rinitis alérgica la bilastina ha mostrado wiacia similar a los farmacos con los que se ha
comparado, desloratadina y cetirizina, en el altolos sintomas. En el tratamiento de la urtickria
bilastina ha mostrado una eficacia similar a latetirizina en la disminucién del prurito y en éhmero

de habones, pero ha sido menos eficaz en el tamakimo de los habones. El perfil de seguridad de la
bilastina es similar al del resto de antihistandsicon los que se ha comparado.

La bilastina es un farmaco que no aporta nada noewab tratamiento de la rinitis alérgica ni al lde
urticaria, ni en cuanto a eficacia ni en cuantegusdad. Ademas presenta el inconveniente afatido
gue no se puede administrar con las comidas nizaoms de frutas. En el tratamiento sintomatico de
estas patologias, se recomienda seguir utilizamslamtihistaminicos con mayor experiencia de ude y
menor coste econdmico como por ejemplo la loratagila cetirizina.



CONCLUSIONES

» La bilastina es otro antihistaminico; Hautorizado para el tratamiento sintomatico de la
rinoconjuntivitis alérgica y de la urticaria. En fmitis alérgica la bilastina ha mostrado una
eficacia similar a los farmacos con los que sedmaparado, desloratadina y cetirizina, en el alivio
de los sintomas.

» En el tratamiento de la urticaria la bilastina nm@strado una eficacia similar a la levocetirizina e
la disminucion del prurito y en el nimero de halsomeero ha sido menos eficaz en el tamafio
maximo de los habones.

» Es un farmaco bien tolerado como otros farmacos glelpo. A diferencia de otros
antihistaminicos no se puede administrar con lasidas o con zumos de frutas ya que reducen
significativamente su absorcion, presenta tambiés imteracciones medicamentosas y ademas su
coste es muy superior.

FRASE RESUMEN: Un antihistaminico H; que no presenta ventajas de eficacia ni seguridgdmas
caro.

CALIFICACION : “NO SUPONE AVANCE TERAPEUTICO”

[-1 N N T - - S ]

INFORMACION NO SUPONE AVANCE SOLO APORTA EN MODESTA MEJORA IMPORTANTE MEJORA
INSUFICIENTE TERAPEUTICO SITUACIONES CONCRETAS TERAPEUTICA TERAPEUTICA

La evaluacion de novedades terapéuticas en el mongensu comercializacion se apoya en informacion
cuya validez puede verse limitada con el pasoideldo, por lo que debe ser empleada con precaucion.
Esta evaluacion ha sido realizada de acuerdo comreicedimiento Normalizado de Trabajo de los
Comités de Evaluacién de Nuevos Medicamentos daldaid, Aragéon, Catalufia, Pais Vasco y
Navarra.

La informacion que aqui se presenta es la dispertilalsta el momento y es susceptible de modificagion
futuras en funcion de los avances cientificos guersduzcan.

Es de gran importancia la comunicacién de las soBps de reacciones adversas a los nuevos
medicamentos al Centro Autondmico de Farmacovigiian

[
D ‘— - \
Fo Servicio Navarro de Salud
= r0
|

|

INFORMACION:
Servicio de Prestaciones Farmacéutiésza de la Paz s/n, 42 planta — 31002 Paml@#842904F 848429010

sasunbidea

COMITE DE EVALUACION DE NUEVOS MEDICAMENTOS:
Ifiaki Abad, M2 José Ariz, Ana Azparren, M2 Concepdelaya, Juan Erviti, Javier Garjon, Javier Gowjohntonio Lopez,
Rodolfo Montoya, Mikel Moreno, Lourdes Muruzabal



Referencia Tipo de estudio y Poblacion estudiada Pauta de tratamiento | Variables de medida Resultados Calidad del
(Autor, objetivo (Criterios de inclusién/exclusion (end-point) (tamafio del efecto/ valores p/ estudio
publicacion) intervalos de confianza) (escala Jadad)
Bachert C etECA doble ciego|n=721 Variable principal: Aleatoriz.: 1+1
al. Allergy | multicéntrico. Bilastina 20mg/d (n=233) | AUC de la puntuacion AUC media (IC95%)
2009;64:158- Criterios de inclusion: total de los sintomas | -Bilastina 98,4 (90,9-105,9) Ciego: 1+1
165. Objetivo: Pacientes de 12 a 70 afios, con | Desloratadina 5mg/d nasales y no nasales, -Desloratadina 100,5 (93,6-107,4
Ref. 2 Comparar la eficacia ydiagnoéstico de RAE de al menos| 2n=242) Valoran 4 sintomas |-Placebo 118,4 (110,5-126,3) Pérdidas: 1
seguridad de laafios de duracién y prueba cutanea nasales y 3 no nasalg<0,001 respecto a placebo.
bilastina  frente g de prick positiva a al menos un | Placebo (n=245) Valoran cada sintomg Total: 5
Financiado |desloratadina yalergeno especifico de su con una escala de 0-3% Cambio basal -dia 14
Faes Farma |placebo enla RAE |localizacion geograficay a polen Media (EE)
S.A, de arboles y plantas. También se -Bilastina -48,9 (38,6)

Duracion: 14 dias

incluyeron pacientes con prueba
cutanea de prick positiva a
alergenos perennes pero sin
sintomas de RAP.

Criterios de exclusion: Racientes
con hipersensibilidad a los antiH
0 a los benzimidazoles, aquellos
gue han tomado antiH antiH, en
3 dias a 6 semanas, corticoides
4 semanas o descongestionante
nasales o sistémicos en los 3 di
de la aleatorizacion, tratamiento
con inmunoterapia 0 con farmac
que actiian sobre SNC. Cirugia
nasal ultimos 6 meses, polipos
nasales, desviacion significativa
del tabique nasal, sinusitis,
patologia significativa
(cardiovascular, renal, hepatica,
neuroldgica, cancer), abuso
alcohol o drogas, embarazo y

oD

DS

lactancia

Efectos adversos

-Desloratadina -49,5 (38,8)
-Placebo -37,4 (47,0)
P=0,002 respecto a placebo

Efectos adversos incidenci2%
-Dolor de cabeza: bilastina 12,0%
desloratadina 11,2%, placebo
10,2%

-Somnolencia: bilastina 3,9%,
desloratadina 3,7%, placebo 2,49
-Fatiga: bilastina 2,6%,
desloratadina 1,2%, placebo 2,49




Referencia | Tipo de estudio y Poblacion estudiada Pauta de tratamiento Variables de medida | Resultados Calidad del

(Autor, objetivo (Criterios de inclusién/exclusion) (end-point) (tamafio del efecto/ valores p/ estudio

publicacion) intervalos de confianza) (escala Jadad)

Kuna P et al. | ECA doble ciego, n= 683 Variable principal: Aleatoriz.: 1+1

Clinical et multicéntrico, Criterios de inclusion: -Bilastina 20mg/d (n=227)| AUC de la puntuacioén AUC media (IC95%)

Experimental Pacientes de 12 a 70 afios, con total de los sintomas | -Bilastina 76,5 (70,2-82,8) Ciego: 1+1

Allergy Objetivo: diagnéstico de RAE de al menos| 2Cetirizina 10mg/d (n=228) nasales y no nasales| -Cetirizina 72,3 (66,2-78,4)

2009;39:13381 Comparar la eficacia yafios de duracion y prueba cutanea Valoran 4 sintomas |-Placebo 100,6 (93,9-107,5) Pérdidas: 1

a7 seguridad de la de prick positiva o test positivo |-Placebo (n=226) nasales y 3 no nasalg€<0,001 respecto a placebo

Ref. 3 bilastina frente a para IgE especifica al menos un Valoran cada sintoma P=0,65 bilastina frente cetirizina. | Total: 5
cetirizina y placebo enalergeno estacional y con sintomas con una escala de 0-3.

Financiado |la RAE nasales de moderados a graves. % Cambio basal -dia 14

Faes Farma , También se incluyeron pacientes -Bilastina -44,7%

S.A Duracién: 14 dias con prueba cutanea de prick -Cetirizina -49,1%

positiva a alergenos perennes pe
sin historia clinica de RAP.
Criterios de exclusion:Pacientes
con pélipos nasales y
malformaciones estructurales
nasales o cirugia nasal en los
ultimos 6 meses; sinusitis aguda
cronica; con hipersensibilidad a |
antiH;, los benzimidazoles o
lactosa. En tratamiento con
corticoides en las ultimas 4
semanas; con loratadina o

desloratadina los Ultimos 10 dias;

con antileucotrienos o ketotifeno
las Gltimas 2 semanas; macrolidg
imidazoles, anticolinérgicos o

descongestionantes ultimos 3 dias

0 inmunoterapia ultimos 2 afios.
Patologia significativa
(cardiovascular, renal, hepatica,
neuroldgica, cancer), abuso
alcohol o drogas, embarazo y
lactancia y participantes en otro
ECA en los dltimos 3 meses.

S,

Efectos adversos

-Placebo -26,6%
P<0,001 respecto a placebo

Efectos adversos incidenci2%
-Dolor de cabeza: bilastina 10,6%
cetirizina 8,3%, placebo 13,7%
-Somnolencia: bilastina 1,8%,
cetirizina 7,5%, placebo 2,2%
-Fatiga: bilastina 0,4%, cetirizina
4,8%, placebo 3,1%.

-Disnea: bilastina 0,9%, cetirizina
2,2%, placebo 0,9%.




Referencia | Tipo de estudio y Poblacion estudiada Pauta de tratamiento Variables de medida | Resultados Calidad del
(Autor, objetivo (Criterios de inclusién/exclusion) (end-point) (tamafio del efecto/ valores p/ estudio
publicacidn) intervalos de confianza) (escala Jadad)
Zuberbier T et ECA doble ciego, n=525 Variable principal: PTS Media (DE) (poblacién IT) Aleatoriz.: 1+1
al. Allergy multicéntrico, -Bilastina 20mg/d (n=173)| Cambio desde la -Bilastina -4,23 (2,1)
2010;65:516- Criterios de inclusién: situacion basal hasta | -Levocetirizina -4,63 (1,91) Ciego: 1+1
28 Objetivo: Pacientes de 18 a 70 afios, con -Levocetirizina 5mg/d dia28 enla ;:PL%C%?)(; 'Z'QQﬁ'l?.) | iz
Ref. 5 Comparar la eficacia ydiagnostico de urticaria cronica con (n=165) puntuacion total de los, _..»° - Para biastina y 1evocelinzingo ¢ gjqas: 1
. 1 sintomas al menos 3 veces/sem en |a . | frente placebo.
seguridad de la - P sintomas (PTS), segyn
. . o Ultimas 6 semanas. Puntuacion de N
Financiado | bilastina frente a sintomas2 en 2 de 3 sintomas -Placebo (n=184) la valoracion del Prurito Total: 5
Faes Farma , | levocetirizina y prurito, n® habones, tamafio maximo| de paciente. -Bilastina -1,48 (0,73)
S.A. placebo en la urticaria habones, durante al menos 3 dias del -Levocetirizina -1,56 (0,67)

idiopatica cronica.

Duracion: 28 dias

periodo de reclutamiento y el dia de
aleatorizacion.

Criterios de exclusion:

la

Pacientes con patologia dermatol6g

ca

que pudiera interferir en la evaluacign
de la urticaria, historia de enfermedad

autoinmune, enfermedad de Hodgki
cualquier patologia significativa
(cardiovascular, renal, hepatica,
neurolégica, cancer).

En tratamiento con corticoides topic
0 sistémicos en las Ultimas 4 seman
con astemizol las Ultimas 6 semanas
con ketotifeno las ultimas 2 semana
antihistaminicos sistémicos o con
antileucotrienos los ultimos 3 dias,
cromoglicato o con nedocromilo
sdodico las ultimas 2 semanas,
antidepresivos triciclicos la dltima
semana. Hipersensibilidad a los anti
los benzimidazoles o lactosa,
embarazo o lactancia.

L

Se valoran 3 sintoma
prurito, n°® de haboneg
tamafio de habones,
usando una escala de
puntos (0-3)

Efectos adversos

5-Placebo -1,01 (0,78)
5P <0,001 bilastina y levocetirizina
frente placebo.

Iﬂabones
-Bilastina -1,37 (0,73)
-Levocetirizina -1,47 (0,70)
-Placebo -1,00 (0,74)

P <0,001 bilastina y levocetirizina
frente placebo.

Tamafio maximo habones

-Bilastina -1,37 (0,83)

-Levocetirizina -1,60 (0,75)

-Placebo -0,97 (0,80)

P <0,001 bilastina y levocetirizina
frente placebo

P <0,05 levocetirizina frente bilastina

Efectos adversos2%

-Dolor de cabeza: bilastina 12,1%,
levocetirizina 12,1%, placebo 9,2%
-Somnolencia: bilastina 5,8%,
levocetirizina 6,7%, placebo 3,3%
-Fatiga: bilastina 2,9%, levocetirizina
0%, placebo 2,7%.

RAE: rinitis alérgica estacional.
RAP: rinitis alérgica perenne.
PTS: puntuacién total de los sintomas.
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