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SINECATEQUINA

e Sinecatequina es un farmaco indi-
cado para el tratamiento de verrugas
genitales externas y perianales cuyo
mecanismo de accion es desconocido.
Su eficacia ha sido evaluada en
tres ensayos frente a placebo. En uno
de ellos, las diferencias resultaron no
significativas. En cuanto a las recurren-

cias, los resultados han sido peores

Coste total del tratamiento (€)

Podofilotoxina 0,5% soluciéno
crema

° 48

252

Imiquimod 5%crema

Sinecatequina 10%pomada | 361

INDICACIONES*?

Tratamiento cutaneo de verrugas genitales
externas y perianales (Condylomata acumi-
nata) en pacientes inmunocompetentes a
partir de 18 afios.

MECANISMO DE ACCION!

Se desconoce el mecanismo de accién del
extracto de hojas de té verde. Actla in-
hibiendo el crecimiento de los queratinocitos
activados mediante efectos antioxidantes en
la zona de aplicacion. Se desconoce la signi-
ficacion clinica de estos hallazgos.

POSOLOGIA!

Debe aplicarse tres veces al dia en todas las
verrugas de la parte genital externa y peria-
nal hasta la completa desaparicion de todas
las verrugas, no excediendo mas de 16 se-
manas en total, aunque se desarrollen nue-
vas verrugas durante el periodo de trata-
miento.

Método de administracion
Debe aplicarse una pequefia cantidad de
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que con placebo.

Mayor frecuencia de aplicacion.
Tiene un coste muy superior a las
alternativas terapéuticas.
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0 50 100 150 200 250 300 350 400

on

A VEREGEN® (JUSTE, S.A.Q.F)
100mg/g pomada 15 g (60,18€)

Dispensacion con receta médica
Comercializado en Mayo 2012
Evaluado en Septiembre 2012
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APORTA EN SITUACIONES
CONCRETAS

NO SUPONE AVANCE
TERAPEUTICO

MODESTA MEJORA
TERAPEUTICA

IMPORTANTE MEJORA
TERAPEUTICA

No parece recomendable el uso de sinecatequina en sustitucion de los

farmacos existentes

pomada en cada verruga con los dedos,
untando la verruga para asegurar que esté
completamente cubierta y dejando una capa
fina de pomada sobre las verrugas (maximo
250 mg en total, correspondientes a 0,5 cm
de pomada).

Una vez abierto el envase, solamente debe
utilizarse en las seis semanas siguientes.

EFICACIA CLINICA

La eficacia de sinecatequina en el trata-
miento de verrugas genitales externas y
perianales se ha evaluado en tres ensayos
clinicos multicéntricos, aleatorios, doble
ciego y comparados con placebo. No se ha
comparado con las alternativas terapéuticas
(podofilotoxina e imiquimod). La variable
principal medida fue el porcentaje de pa-
cientes en los que se observa desaparicion
completa de las verrugas basales® o la des-
aparicion completa de las verrugas basales
y nuevas®*. En todos los estudios se inclu-
yeron hombres y mujeres mayores de 18
anos, con entre 2-30 verrugas externas

-

anogenitales y un area de afectacion entre
12-600 mm?. La duracién de los ensayos
fue de 12 semanas® y 16 semanas™*. Para
la determinacion del indice de recurrencias,
los pacientes en los que se observd desapa-
ricion completa de las verrugas tuvieron un
periodo de seguimiento libre de tratamiento
de 12 semanas de duracion.

En dos estudios®* se excluyeron los pacien-
tes VIH+, afectando a la validez externa de
los ensayos, puesto que se trata de pacien-
tes con una alta prevalencia de verrugas
genitales®.

Resultados

Se valoran solamente los resultados obteni-
dos con la presentacién de sinecatequina al
10% por ser la Unica comercializada en
Espana. No obstante, los resultados de la
presentacion de sinecatequina al 15% estan
reflejados en el informe completo.

En el ensayo de Gross et al.?, se incluyeron
242 pacientes (125 hombres (H) y 117 mu-
jeres (M). El resultado con sinecatequina
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10% no fue significativamente mas eficaz
que con placebo (53.8% H y 39.5% M vs
40,5% H y 34,1% M), segln se determind
por la desaparicion visual completa de las
verrugas genitales externas y perianales
basales.

En cuanto a la incidencia de recurrencia
visual, fue del 11,8% con sinecatequina
10% vs 10,3% con placebo. En mujeres no
se observaron recurrencias.

En el ensayo de Stockfleth et al.?, se inclu-
yeron 503 pacientes (277 H y 226 M). El
resultado con sinecatequina 10% fue signi-
ficativamente mas eficaz que con placebo
(43,1% Hy 60,5% M vs 34,4% H y 41,5%
M) , segun se determind por una desapari-
cion visual completa de todas las verrugas
genitales externas y perianales, siendo me-
jor la respuesta en mujeres. Sin embargo,
segin un segundo analisis de casos obser-
vados (OC) sobre los pacientes que com-
pletaron las 16 semanas de tratamiento, la
pomada al 10% no mostrd ser significativa-
mente superior a placebo.

En cuanto a la incidencia de recurrencia
visual (contabilizando las verrugas basales
y nuevas), fue del 9,2% con sinecatequina
10%, 6,9% con sinecatequina 15% vs
5,2% con placebo.

En el ensayo de Tatti et al.?, se incluyeron
502 pacientes (258 H y 244 M). El resultado
con sinecatequina 10% fue significativa-
mente mas eficaz que con placebo (48% H
y 64,9% M vs 23,2% H y 45,8% M), segln
se determind por una desaparicién visual
completa de todas las verrugas genitales
externas y perianales, siendo mejor la res-
puesta en mujeres.

En cuanto a la incidencia de recurrencia
visual (verrugas basales y nuevas), fue del
19% con sinecatequina 10%, 10,2% con
sinecatequina 15% vs 8,8% con placebo.

SEGURIDAD!

En estudios clinicos pivotales, 400 sujetos
fueron expuestos a sinecatequina pomada
por via cutanea. (Ademas, 397 sujetos fue-
ron expuestos a sinecatequina 15% poma-
da). Las reacciones adversas notificadas
con mayor frecuencia fueron reacciones
cuténeas locales y reacciones en la zona
de aplicacién del tratamiento de las verru-
gas. En total, el 83,5% de los pacientes
experimentaron tales reacciones adversas.
Se observé con mayor frecuencia eritema,
prurito, irritacion (en general quemazon),
dolor, edema, Ulcera, induraciones y vesi-
culas. Las reacciones locales fueron de
intensidad leve en un 24,8%, de intensidad
moderada en un 32,0% (36,3% hombres /
27,1% mujeres); se notificaron reacciones
adversas graves en un 26,8% de los pa-
cientes como minimo una vez durante el
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tratamiento (20,8% hombres / 33,5% muje-
res).

Reacciones adversas:

Muy frecuentes > 10%. Reacciones locales
en la zona de aplicacién, tales como erite-
ma, prurito, irritacion/quemazon, dolor,
Ulcera, edema, induracion y vesiculas. (La
intensidad maxima de las reacciones locales
se observd durante las primeras semanas
de tratamiento con un pico maximo entre la
segunda y la cuarta semana y, si son leves,
no precisan retirarlo).

Frecuentes (= 1% a <10%). Reacciones
locales en la zona de aplicacion, tales como
exfoliacion, supuracion, sangrado e hincha-
z6n. Linfadenitis / Linfadenopatia. Fimosis.

Advertencias y precauciones®

Evitar contacto con ojos, fosas nasales,
labios y boca. No aplicar sobre heridas
abiertas, piel lacerada o inflamada.

Las mujeres con verrugas genitales en la
region vulvar deben utilizar la pomada con
precaucion porque se asocia con mayor
frecuencia a reacciones locales adversas
graves. Debe evitarse la aplicacion acciden-
tal dentro de la vagina, y en caso de produ-
cirse, eliminar inmediatamente la pomada
lavando con agua templada y jabdn suave.
Los hombres no circuncidados en trata-
miento para verrugas situadas debajo del
prepucio deben retraer éste y lavar el area
diariamente para prevenir la fimosis. Si
aparecieran signos tempranos de constric-
cion debe detenerse el tratamiento.
Durante el tratamiento pueden aparecer
nuevas verrugas.

Deben utilizarse métodos de proteccion
sexual seguros hasta la completa elimina-
cion de las verrugas, eliminando la pomada
del area en tratamiento antes del uso de
preservativos y del contacto sexual. La po-
mada no elimina el VPH ni previene la
transmision de la enfermedad. Se reco-
mienda el tratamiento de la pareja sexual
(en caso de infeccion), para prevenir la
reinfeccion.

No exponer el area tratada a la luz solar o
rayos UV. Evitar el uso de apositos oclusi-
vos en la zona tratada y el uso simultaneo
de otros tratamientos locales en el area de
las verrugas.

Embarazo y lactancia

No esté recomendado.

Se debe tomar la decisidon de interrumpir la
lactancia o de interrumpir/abstenerse de la
terapia.

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

LUGAR EN TERAPEUTICA

La infeccion por papilomavirus es la enfer-
medad de transmision sexual mas prevalen-
te, cuya manifestacion clinica mas frecuen-
te son las verrugas genitales externas o
venéreas (condiloma acuminado) localiza-
das generalmente en el pene, ano o zona
perianal (en el vardn) y, en la vulva o vagi-
na (en la mujer). Si no se tratan, las lesio-
nes pueden desaparecer espontaneamente,
permanecer o aumentar en tamano y nu-
mero. El objetivo del tratamiento es que las
lesiones visibles desaparezcan. No estd
indicado tratar las infecciones subclinicas®.
Los farmacos autoadministrables utilizados
para el tratamiento de las verrugas genita-
les externas y perianales son podofilotoxi-
na, imiquimod y sinecatequina’. No hay
estudios comparativos entre ellos®.
Sinecatequina al 10% ha demostrado resul-
tados discretos en los tres ensayos clinicos
publicados®®. En los ensayos clinicos en los
que se midio la desaparicion de las verru-
gas (basales y nuevas), las diferencias fue-
ron significativas respecto a placebo®*. Sin
embargo, en el ensayo en el que se midid
la desaparicion de las verrugas basales, no
se obtuvieron diferencias significativas®.

En cuanto a la incidencia de recaida visual
de las verrugas los resultados fueron peo-
res con sinecatequina que con placebo®™.
Los datos disponibles no sugieren un mejor
perfil de seguridad >® y a todos los estudios
les falta un analisis completo de efectos
adversos®. La experiencia de uso es menor,
requiere una frecuencia de aplicacion del
producto mayor, y su coste es muy superior
a imiquimod y sobre todo a podofilotoxina.
Con la evidencia disponible actualmente, no
se puede recomendar el uso de sinecate-
quina en sustitucion de las terapias estable-
cidas para el tratamiento de las verrugas
genitales externas y perianales.
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informacion, en el Informe de Evaluacion
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- Para consultas, sugerencias o aportaciones, dirigirse al farmacéutico de Atencion Primaria o a la
siguiente direccién de correo: informedicamento@aragon.es.
- Esta evaluacion ha sido realizada de acuerdo con el PNT de los Comités de Evaluacién de Nuevos

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 modifi-
caciones 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 declaracién individual de conflictos de interés

Queda totalmente prohibido el uso de este documento con fines promocionales



