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INDICACIONES!

Tratamiento sintomatico de la rinocon-
juntivitis alérgica (estacional y perenne)
y de la urticaria.

MECANISMO DE ACCION?

Bilastina es un antagonista no sedante y
de accién prolongada de los receptores
H; periféricos de la histamina por lo que
inhibe la produccion o liberacion de
varios mediadores de la inflamacion.

POSOLOGIA*

Adultos y nifios (>12 afos): 20 mg (1
comprimido) una vez al dia.

Administrar una hora antes o dos horas
después de la ingestion de alimentos o
zumos de frutas.

desaua S
www_aragon.es

autorizado para el tratamiento sinto-

(estacional y perenne) alérgica y de la
urticaria en adultos y nifios mayores

¢ En la rinitis alérgica bilastina ha mos-
trado una eficacia similar a deslorata-
dina y cetirizina, en el alivio de los sin-

antihistaminico H;

rinoconjuntivitis

Fexofenadina 120 mg

Bilastina 20 mg

e En la urticaria, bilastina ha mostrado ‘
eficacia similar a levocetirizina en la
disminucion del prurito y en el nimero
de habones, pero ha sido menos eficaz
en el tamafio maximo de los habones .

e Es un farmaco bien tolerado como
otros del grupo, pero presenta mas
interacciones medicamentosas.

¢ A diferencia de otros antihistaminicos
no se puede administrar con las comi-
das o con zumos de frutas ya que re-
ducen significativamente su absorcion,
y su coste es muy superior.

A Obalix

Ceterizina 10 mg

Loratadina 10 mg

Ebastina 10 mg
Levocetirizina 5mg
Desloratadina 5 mg

Rupatadina 10 mg

BILASTINA

Coste diario del tratamiento (€)

Presentacion
A Bilaxten (Phaes Pharma)
A Ibis (Menarini)

(Glaxo Smithkline)

20 mg 20 comp (12,8 €)

Dispensacion: Receta médica
Comercializado: Abril 2011. Evaluado: Julio 2011
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NO SUPONE AVANCE
TERAPEUTICO

APORTA EN SITUACIONES
CONCRETAS

mas caro .

En la rinitis alérgica el tratamiento debe
limitarse al periodo de exposicién a los
alérgenos; en la estacional el tratamien-
to puede interrumpirse cuando se hayan
resuelto los sintomas y reiniciarse en
caso de que estos reaparezcan.

En la urticaria la duracién del tratamiento
depende del tipo, duracion y evolucion
de los sintomas.

EFICACIA CLINICA

Rinoconjuntivitis alérgica estacio-
nal

Se han publicado dos ensayos clinicos
aleatorizados y doble ciego para valorar
la eficacia de bilastina en la rinitis alér-
gica estacional. El nimero total de pa-
cientes entre los dos ensayos fue de

MODESTA MEJORA
TERAPEUTICA

IMPORTANTE MEJORA
TERAPEUTICA

Un antihistaminico H; que no presenta ventajas de eficacia ni seguridad y

1404 y la duracién de tratamiento de 14
dias. La variable principal fue el area
bajo la curva (AUC) de la puntuacion
total de los sintomas nasales y no nasa-
les registrados por el paciente desde el
inicio hasta el final del tratamiento.
Para valorar cada sintoma se utilizb una
escala de 4 puntos (0 a 3).

En uno de los ensayos se compard la
eficacia y la seguridad de bilastina
20mg/dia frente a desloratadina 5mg/
dia y a placebo?. La variable principal, el
AUC de la puntuacion total de sintomas
disminuyd en todos los grupos. No hubo
diferencias significativas en esa variable
entre bilastina (98,4 [IC 95%: 90,9-
105,9]) y desloratadina (100,5 [IC
95%: 93,6-107,4]) pero si respecto al
placebo (118,4 [IC 95%: 110,5-126,3]).
En el porcentaje de cambio en la pun-
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tuacion total de los sintomas desde el ini-
cio hasta el final del tratamiento no hubo
diferencias significativas entre bilastina (-
48,9) y desloratadina (-49,5) pero si res-
pecto al placebo (-37,4). En el otro ensayo
se comparé la eficacia y seguridad de bi-
lastina frente a cetirizina y a placebo®. La
variable principal, el AUC de la puntuacion
total de sintomas, disminuyé de forma
similar en el grupo de bilastina (76,5) y de
cetirizina (72,3) siendo superior y estadis-
ticamente significativa a la observada con
placebo (100,6). No hubo diferencias signi-
ficativas en el porcentaje de cambio de la
puntuacion total de los sintomas desde el
inicio hasta el final del tratamiento entre
bilastina (-44,7%) y ceterizina (-49,1%)
pero si respecto a placebo (-26,6%).

No se ha publicado ningln ensayo en la
rinoconjuntivitis alérgica perenne.

Urticaria

Hay publicado un ensayo clinico aleatoriza-
do y doble ciego que compara la eficacia y
la seguridad de bilastina 20mg/dia frente a
levocetirizina 5mg/dia y placebo en el tra-
tamiento de la urticaria idiopética crénica’.
En el ensayo participaron 525 pacientes.
La variable principal fue el cambio desde la
situacion basal hasta el dia 28 en la pun-
tuacion total de los sintomas. Se valoran 3
sintomas: prurito, nimero de habones y
tamafio maximo de los habones, usando
una escala de 4 puntos. La diferencia me-
dia en la puntuacion total de los sintomas
entre la situacion basal y el final del trata-
miento fue en el grupo de bilastina de -
4,23 (DE 2,1) y en el de levocetirizina -
4,63 (DE 1,91), no habiendo diferencias
significativas entre ellas pero si con place-
bo -2,99 (DE 2,16). Cuando se valoraron
los sintomas de forma individual, no hubo
diferencias significativas entre bilastina y
levocetirizina en sus efectos sobre el picor
y el nimero de habones, sin embargo,
levocetiricina fue significativamente mejor
en el tamafo maximo de los habones.

SEGURIDAD

Reacciones adversas:

Las reacciones adversas notificadas con
mas frecuencia por los pacientes tratados
con bilastina durante los ensayos clinicos
fueron: cefalea (10,6-5,8%), somnolencia
(1,8-5,8%) y fatiga (0,4-2,9% )3 La
frecuencia fue similar en los tratados con
placebo.

Contraindicaciones?
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Hipersensibilidad al principio activo o a
alguno de los excipientes.

Precauciones de uso':

En pacientes con insuficiencia renal mode-
rada a grave no deberia administrarse
junto con inhibidores de la P-gp (por €;j.
ketoconazol, eritromicina, ciclosporina,
diltiazem, ritonavir) ya que pueden au-
mentar los niveles plasmaticos de bilastina
y por tanto el riesgo de efectos adversos.

Utilizacién en grupos especiales':

- Mayores de 65 afios: No se requiere
ajuste de dosis. La experiencia clinica en
esta poblacion es limitada.

- Menores de 12 afios: No se ha estable-
cido la seguridad y eficacia en esta pobla-
cion.

- Insuficiencia renal: No se requiere ajus-
tar la dosis.

- Insuficiencia hepatica: No hay experien-
cia clinica en pacientes con insuficiencia
hepatica.  Teniendo en cuenta que no se
metaboliza no se requiere ajustar la dosis
en caso de insuficiencia hepatica.

- Embarazo y lactancia: Evitar su uso.

Interacciones':

- Interacciones con alimentos: los alimen-
tos, el zumo de pomelo y otras frutas
disminuyen la biodisponibilidad de bilastina
un 30%.

- Sustratos o inhibidores del OATPIAZ
(por €j. ritonavir, rifampicina) pueden re-
ducir la concentracién plasmatica de la
bilastina.

- Sustratos de la P-gp (por €j. ketoconazol,
eritromicina, ciclosporina) pueden incre-
mentar las concentraciones plasmaticas de
bilastina.

- Diltiazem, aumento las concentraciones
plasméticas de bilastina en un 50%, no
parece afectar al perfil de seguridad de
bilastina.

Efectos sobre la capacidad de condu-
cir y utilizar maquinas?

En raras ocasiones las personas en trata-
miento con bilastina pueden experimentar
somnolencia lo que puede afectar a su
capacidad de conducir o utilizar maquinas.

Nota: Para completar informaciéon sobre seguridad,
consultar la ficha técnica.

LUGAR EN TERAPEUTICA

La rinitis alérgica se define como una infla-
macion de la mucosa nasal mediada por
IgE después de la exposicién a un deter-
minado alérgeno. El tratamiento de la rini-
tis consiste en la identificacion y, si es
posible, evitacién de los alérgenos, y en el
uso de farmacos®.

Dentro de los tratamientos farmacoldgicos
disponibles, estan los antihistaminicos
orales de segunda generacion (cetirizina y
loratadina) y los nasales (azelastina, levo-
cabastina). Los nuevos antihistaminicos
(desloratadina, levocetirizina, rupatadina)
no presentan ventajas sobre los de segun-
da generacion, su coste es superior y la
experiencia de uso menor.

Bilastina es un nuevo antihistaminico oral
no sedante con afinidad selectiva por los
receptores H1 periféricos indicado en el
tratamiento de la  rinoconjuntivitis
(estacional y perenne) y de la urticaria.

En la rinitis alérgica bilastina ha mostrado
una eficacia similar a los farmacos con los
que se ha comparado, desloratadina y
cetirizina, en el alivio de los sintomas. En
el tratamiento de la urticaria bilastina ha
mostrado una eficacia similar a levocetirizi-
na en la disminucion del prurito y en el
numero de habones, pero ha sido menos
eficaz en el tamafio maximo de los habo-
nes. El perfil de seguridad de bilastina es
similar al del resto de antihistaminicos con
los que se ha comparado.

Bilastina es un farmaco que no aporta
nada nuevo ni al tratamiento de la rinitis
alérgica ni al de la urticaria, ni en cuanto a
eficacia ni en cuanto a seguridad. Ademas
presenta el inconveniente anadido de que
no se puede administrar con las comidas
ni con zumos de frutas. En el tratamiento
sintomatico de estas patologias, se reco-
mienda seguir utilizando los antihistamini-
Ccos con mayor experiencia de uso y de
menor coste econémico como por ejemplo
la loratadina y la cetirizina.

BIBLIOGRAFIA Disponible, junto con mas infor-
macion, en el Informe de Evaluacién en http://
www.aragon.es/DepartamentosOrganismosPublicos/
Organismos/ServicioAragonesSalud/AreasTematicas/
InformacionProfesional/

- Para consultas, sugerencias o aportaciones, dirigirse al farmacéutico de Atencion Primaria o a la
siguiente direccion de correo: informedicamento@aragon.es.

- Esta evaluacion ha sido realizada de acuerdo con el PNT de los Comités de Evaluacion de Nue-
vos Medicamentos de Andalucia, Instituto Catalan de la Salud, Pais Vasco, Aragon y Navarra.

- La informacion que aqui se presenta es la disponible hasta el momento y es susceptible de
modificaciones futuras en funcion de los avances cientificos que se produzcan.

- Es de gran importancia la comunicacion de las sospechas de reacciones adversas a los nuevos
medicamentos al Centro Autonémico de Farmacovigilancia.

- Los miembros del Comité han realizado una declaracion individual de conflictos de interés

Queda totalmente prohibido el uso de este documento con fines promocionales



