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MOMETASONA

FUROATO

vAsmanex Twisthaler®
paraelasma Se inhala, pero no
aspira...aalgo mas

Indicaciones!
Tratamiento habitual para controlar el asma
persistente.

Mecanismo de accion!

LLa mometasona furoato es un corticoide tdpi-
co con propiedades antiinflamatorias locales.
Sus efectos radican en su capacidad de inhibir
la sintesis de mediadores de la cascada de la
inflamacidn.

Posologia y forma de administracion®
Asma persistente leve a moderada: la dosis
inicial recomendada para la mayoria de los
pacientes, es de 400 mcg una vez al dia. Los
datos sugieren que se alcanza un mejor con-
trol del asma si se administra por la noche.
Algunos pacientes pueden alcanzar un control
mas adecuado con 400 mcg/d administrados
en dos dosis (200 mcg dos veces al dia). En
algunos pacientes la reduccién de dosis a 200
mcg/d, por la noche, puede ser una dosis eficaz
de mantenimiento. Asma grave: la dosis inicial
recomendada es de 400 mcg dos veces al dia
(dosis maxima recomendada).

Una vez controlados los sintomas la dosis de-
berd ajustarse a la mas baja que mantenga un
control eficaz del proceso asmaético.

No debe utilizarse a demanda como un me-
dicamento de alivio para tratar los sintomas
agudos y debe utilizarse regularmente para
mantener el beneficio terapéutico, incluso si el
paciente se encuentra asintomatico.

En pacientes habituados al dispositivo Tur-
buhaler®, el uso del Twisthaler® puede llevar a
errores de dosificacion, ya que son dispositivos
muy parecidos pero su funcionamiento es dife-
rentey sise usanigual puede doblarse la dosis.

Eficacia clinica

Lamayoria de los estudios se realizaron en pa-
cientes mayores de 12 afios con asma persis-
tente de leve a moderada en tratamiento previo
con corticoides inhalados y con una duracién
de 4 a 12 semanas®*2 Todos fueron estudios
de superioridad excepto uno que fue de noin-
ferioridad*2.

La variable principal evaluada en la mayoria
de ellos fue el cambio del volumen espiratorio
forzado en el primer segundo de la espiracion
forzada (FEV,) respecto del valor basal, en valor
absoluto (ml) o en %. Sélo en el estudio de no

inferioridad se evalu¢ el flujo espiratorio maxi-
mo (FEM). En la mayoria de los estudios no esta
predefinida la diferencia considerada como de
relevancia clinica.

LLa mometasona-DPI se compard en un es-
tudio frente a beclometasona-MDI y placebc®.
El cambio en el FEV, respecto al basal fue de
120+£50 mly de 250+60 ml para mometasona-
DPI (100 mcg/12hy 200 mcg/12 h) y de 110+50
ml para beclometasona-MDI (168 mcg/12 h).
No hubo diferencias estadisticamente signifi-
cativas entre las dos dosis de mometasona ni
de estas con la beclometasona.

Sin ventajas con
la beclometasona
o la budesonida y
cuesta el doble

LLa mometasona se compard con la budesoni-
daen dos ECA multicéntricos®®. En ambos es-
tudios se observd una mejoria estadisticamente
significativa, de relevancia clinica cuestionable,
en el cambio del FEV, respecto al basal para
las dosis de mometasona 200 mcg/12 hy mo-
metasona 400 mcg/12 h frente a budesonida
400 mcg/12 h (160+30 mly 160+30 ml frente
a60+30 ml)®. De forma andloga, se observaron
diferencias entre la mometasona 440 mcg/dia
y budesonida 400 mcg/dia (190+40 ml frente a
30+40 ml)*°. Hay que tener en cuenta que este
ultimo estudio fue disefiado para detectar una
diferencia de 200 ml en la variacion media en
el FEV; con respecto al basal y que la dosis de
budesonida no es equipotente. Por otro lado,
llama la atencidn el escaso efecto obtenido
con la budesonida sobre el FEV; (30y 60 mL).

Frente a fluticasona hay un estudio de su-
perioridad™ que no consigue demostrar dife-
rencias estadisticamente significativas en la
variable principal FEV; entre las dosis diarias
totales de mometasona 400 y 800 mcg y fluti-
casona 500 mcg. Hay también un estudio de no
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[RESUMEN|

La mometasona furoato es un
glucocorticoide inhalado indica-
do en el tratamiento de control
del asma persistente.

La informacidn disponible no
indica una superioridad de la
mometasona en términos de
resultados clinicos relevantes
respecto a otros corticoides in-
halados.

El perfil de efectos adversos de
la mometasona es similar al del
resto de corticoides inhalados.

Su pauta de administracion es
similar a la de otros corticoides
inhalados.

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



COSTE TRATAMIENTO / DIA (€)
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inferioridad*? en el cual la variable principal
fue el porcentaje de variacion media en el
FEM matutino con respecto al basal. Los
resultados indican que la mometasona-DPI
400 mcg fue “no inferior” a fluticasona-DPI
500 mcg, ambos administrados dos veces al
dia. Sinembargo, su baja calidad y el andlisis
sélo “por intencion de tratar” y no “por pro-
tocolo” hace que estos resultados se deban
interpretar con cautela.

Seguridad

Reacciones adversas

En los ensayos clinicos controlados con pla-
cebo, la candidiasis oral fue muy frecuente
(>10%) en el grupo de tratamiento de 400
mcg dos veces al dia. La incidencia de can-
didiasis oral se relaciond con el aumento de
dosis y con el tiempo de exposicion®. Otras
reacciones adversas frecuentes (1-10%)
relacionadas con el tratamiento fueron fa-
ringitis, cefalea y disfonial.

La incidencia de efectos adversos relacio-
nados con el tratamiento fue menor con mo-
metasona-DPIl administrada una vez al dia
que administrada dos veces al dia (17-19%
frente a 20-28%) y aumenta con la dosis.

Contraindicaciones!
Hipersensibilidad al principio activo o al ex-
cipiente (lactosa).

Advertencias y precauciones!

*Riesgo de insuficiencia suprarrenal tras el
cambio de corticoides orales amometasona
inhalada. En estos casos se recomienda re-
ducir con precaucion la dosis de corticoides
sistémicos.

* Posibilidad de una supresion suprarrenal
clinicamente importante, en especial tras
el tratamiento prolongado con dosis altas
y con dosis superiores a las recomendadas.
Debe considerarse esta posibilidad durante
los perfodos de estrés o de cirugia programa-
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da, situaciones en las que pueden precisarse
corticosteroides sistémicos adicionales.
*Tras su administracion puede producirse un
broncoespasmo paraddjico.

- Utilizarse con precaucidn, o no utilizarse,
en pacientes con infecciones tuberculosas
activas o quiescentes del tracto respirato-
rio, o con infecciones fungicas, bacterianas o
viricas sistémicas no tratadas o con herpes
simple ocular.

- Puede producirse una reduccidn del ritmo
de crecimiento de nifios o adolescentes.
*No suspender bruscamente el tratamiento.

Utilizacion en situaciones especiales!
Embarazo y lactancia. No debe utilizarse
durante el embarazo o lactancia al no existir
estudios adecuados. Nifos. No se dispone de
datos clinicos para recomendar su empleo
enmenores de 12 afos. Pacientes mayores
de 65 afios de edad. No se precisa ajuste
de dosis.

Interacciones!

Puede existir la posibilidad de un aumento
de la exposicion sistémica a mometasona
cuando se administran concomitantemen-
te inhibidores potentes de la isoenzima
CYP3A4 (ejemplos: ketoconazol, itracona-
zol, nelfinavir, ritonavir).

Lugar en la terapéutica
Los corticoides inhalados son los fa&rmacos
de eleccidn en el asma persistente, por su
eficacia tanto en la reduccién de los sinto-
mas como en la mejora de la funcién pul-
monary lareduccién de las exacerbaciones.
Las dosis bajas de corticoides, equivalen-
tes a 400 mcg de budesonida, son eficaces
en lamayoria de los pacientes, pero algunos
pueden beneficiarse de dosis mas altas, es-
pecialmente los pacientes con asmagrave'?.
Para la beclometasona, budesonida y fluti-
casona, existe una amplia evidencia sobre su
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eficacia y seguridad a largo plazo mientras
que la evidencia con mometasona es mas
limitada.

Lagufa NICE® sobre corticoides inhalados
en el tratamiento del asma en adultos y ni-
flos mayores de 12 afios considera que pue-
de ser razonable asumir que no hay diferen-
cias relevantes en la eficacia de los distintos
corticoides inhalados administrados tanto a
dosis bajas como altas. También considera
que, a dosis bajas, el riesgo de efectos ad-
versos sistémicos es pequefio y que, si los
distintos tipos de dispositivos se utilizan
de forma adecuada, hay pocas diferencias
en la eficacia clinica. La administracién de
dosis altas conlleva un aumento del riesgo
de efectos adversos sistémicos, que puede
estar relacionado con la farmacocinética del
corticoide, las propiedades del dispositivo de
administracién y otros factores que afecten
al depdsito pulmonar del farmaco. A dosis
equivalentes hay pocas diferencias en efi-
cacia y efectos adversos entre los distintos
corticoides inhalados y es apropiado tratar
con la menor dosis efectiva.

La informacién disponible no indica una
superioridad de mometasona respecto a
los otros corticoides inhalados en términos
de resultados clinicos relevantes, por lo que
se recomienda seguir utilizando otros corti-
coides inhalados para los que existe mayor
evidencia sobre su eficacia y seguridad y de
menor coste.

Presentaciones

Asmanex Twisthaler® (Merck Sharp and
Dohme) polvo para inhalacién: 200 meg 60
dosis (29,07 €), 400 mcg 60 dosis (51,14 €)
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Puede consultarse en el informe completo
sobre mometasona furoato en www.bit.na-
varra.es
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