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PROPIONATO DE FLUTICASONA /

FORMOTEROL en ASMA

-Propionato  de fluticasona/formoterol

(PF/FO) es una nueva asociacién a dosis
fija de un corticoesteroide inhalado y un

broncodilatador de accién larga agonista

beta-2 (CI/LABA), autorizada para el trata-
miento de mantenimiento del asma cuan-
do esté indicado administrar Cl y LABA (a
partir del escalon 3, asma persistente mo-
derada).

- No se debe utilizar PF/FO para el trata-
miento inicial del asma leve ni en menores

de 12 afios y no esta autorizada para el
tratamiento de la EPOC.

- En los ensayos clinicos PF/FO ha mos-
trado una eficacia/seguridad similar a la
administracion conjunta de sus compo-
nentes en inhaladores separados (FL+FO)
y a las asociaciones a dosis fija fluticaso-
na/salmeterol y budesonida/formoterol.

- PF/FO asocia dos componentes conoci-
dos en el tratamiento del asma, a un coste

Coste mensual del tratamiento (€)

Fluticasona/salmeterol

Fluticasonatformotero|* 654

Budesonida/formoterol 64,5
Beclometasona/formoterol 52,5

Fluticasona/vilanterol 516

Fluticasona/formoterol 38,1

o 10

20 30 40 50 60 70 80
Calculado con la DDD de las diferentes formulaciones
** Administrado en inhaladores separados

Presentacion

¥ FLUTIFORM® (Mundipharma Pharmaceuticals S.L.)
50/5mcg/inhalacion 120 dosis (32,86€)
125/5mcg/inhalacion 120 dosis (45,79¢€)
250/10mcg/inhalacién 120 dosis (71,81€)

Suspension para inhalacion en envase a presion
Contiene Etanol

inferior a su administracioén por separado.
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INDICACIONES'3

Tratamiento regular del asma en adul-
tos y adolescentes a partir de los 12
afios, cuando la administracion de la
combinacion (agonista B2 de accién
prolongada y corticosteroide por via
inhalatoria) sea apropiada:

e pacientes no controlados adecuada-
mente con corticosteroides inhalados y
con agonistas B2 de accion corta
administrados "a demanda"

» pacientes adecuadamente controlados
con un corticosteroide por via
inhalatoria y un agonista B2 de accion
prolongada.

MECANISMO DE ACCION!

Estos farmacos representan dos clases
de medicamentos (un corticosteroide
sintético y un agonista selectivo del
receptor B 2 adrenérgico de accién pro-

www.aragon.es

apropiada.

NO SUPONE AVANCE APORTA EN SITUACIONES
TERAPEUTICO CONCRETAS

longada). Al igual que con otras combi-
naciones de corticosteroides inhalados
de accién prolongada y agonistas B 2
adrenérgicos, se observan efectos aditi-
vos en términos de una reduccion en
las exacerbaciones del asma.
Fluticasona propionato es un glucocorti-
coide trifluorado sintético, con una po-
tente actividad antiinflamatoria en los
pulmones cuando se administra por via
inhalatoria. Reduce los sintomas y las
exacerbaciones del asma, con menos
efectos adversos que cuando se admi-
nistran los corticosteroides por via sisté-
mica.

Formoterol fumarato es un agonista
selectivo del receptor B 2 adrenérgico
de accion prolongada.Inhalado actla
localmente en el pulmén como bronco-
dilatador. El comienzo del efecto bron-
codilatador es rapido, y tiene una dura-
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Dispensacion: Receta médica.
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MODESTA MEJORA

IMPORTANTE MEJORA

TERAPEUTICA TERAPEUTICA

Propionato de fluticasona /Formoterol supone una modesta mejora terapéu-
tica en pacientes en los que la administracion de estos componentes sea

cién de al menos 12 horas tras una
dosis Unica.

POSOLOGIA1

Dosis recomendada para adultos y
adolescentes de 12 afios o0 mayo-
res:

dos inhalaciones de 125/5mcg , dos
veces al dia, normalmente administra-
das por la mafiana y por la noche.

Se puede pasar a los pacientes a la
dosis mas baja de esta combinacion, es
decir, 50/5mcg por inhalacién, si su
asma estd controlado adecuadamente.
La dosis debe ajustarse a la dosis mini-
ma con la que se mantenga un control
eficaz de los sintomas.

http://portal.aragon.es/portal/page/portal/SAS/PROFESIONAL/MEDICAMENTO



Para adultos solamente:

Si el asma continla mal controlado, la
dosis diaria total puede aumentarse de
nuevo administrando la dosis mayor de
esta combinacion, es decir, dos inhalacio-
nes dos veces al dia de 250/10mcg por
inhalacion.

El dispositivo inhalador requiere buena
coordinacién mano-inspiracion y precisa
entrenamiento®*.

EFICACIA CLINICA

PF/FO (administracién en inhalador presu-
rizado) se ha evaluado en varios ensayos
clinicos aleatorios, en su mayoria de corta
duracion, abiertos y de no inferioridad >0
y salvo uno®, con escaso nimero de pa-
cientes. La mayoria de las poblaciones
estudiadas eran escalén 4 de clasificacion
SIGN!., Los estudios compararon PF/FO
frente a cada componente en monotera-
pia® frente a ambos administrados de for-
ma conjunta pero en inhaladores separa-
dos (FL+FO)*>>¢, y frente a otras asocia-
ciones a dosis fija de CI/LABA como fluti-
casona/salmeterol (FL/SA) (también dispo-
nible para administracién en inhalador
presurizado)’® y budesonida/formoterol
(BU/FO) (sdlo disponible para administra-
cién en inhalador de polvo seco)®. No se
dispone de estudios de cumplimiento que
evallen PF/FO frente a FL+FO por sepa-
rado.

La asociacion a dosis fija PF/FO ha mostra-
do una eficacia comparable o no inferior a
la administracion conjunta de sus compo-
nentes en inhaladores separados (FL+FO)
con respecto a la mejoria de la funcién
pulmonar medida mediante el FEV1
(volumen espiratorio forzado en el primer
segundo), la mejoria de la sintomatologia
y el control del asma®*®. Frente a otras
asociaciones de CI/LABA ha mostrado una
eficacia similar a  FL/SA”®, También ha
mostrado su no inferioridad frente a BU/
FO 9,10.

SEGURIDAD

El perfil de efectos adversos de PF/FO vy
sus comparadores parecen similares, sien-
do la mayoria de ellos de caracter leve/
moderado y relacionados con infeccio-
nes .Muy raramente son efectos adversos
(EA) graves®'?; si bien cuando se afade
un LABA al tratamiento con CI se ha ob-
servado un aumento de los EA graves de
los LABA. Por el momento no se dispone
de datos acerca de la seguridad a largo
plazo de PF/FO2,

Frente a otros CI la FL podria asociarse
con mayor frecuencia a efectos adversos
locales tales como candidiasis oral, dolor
de garganta y ronquera, y a insuficiencia
suprarrenal **3,
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»Contraindicaciones?

Hipersensibilidad a cualquiera de los prin-
cipios activos o excipientes

»Precauciones?

No hay datos disponibles en pacientes con
insuficiencia hepatica o renal .Estos pa-
cientes deben ser controlados regularmen-
te para asegurar el ajuste hasta la dosis
minima con la que se mantenga un control
eficaz de los sintomas. Puesto que las frac-
ciones de fluticasona y formoterol que
alcanzan la circulacion sistémica se elimi-
nan principalmente por metabolismo hepa-
tico, cabe esperar un aumento de la expo-
sicion en pacientes con insuficiencia hepa-
tica grave.

- En embarazo, lactancia: no se recomien-
da su uso.

»Interacciones!

No se han realizado estudios de interaccio-
nes farmacoldgicas.

Nota: Para completar informacion sobre seguridad
consultar ficha técnica.

LUGAR EN TERAPEUTICA

El asma, enfermedad inflamatoria crénica
de las vias respiratorias, se asocia a hiper-
respuesta bronquial y obstruccion variable
al flujo aéreo (total o parcialmente reversi-
ble). Cursa de forma recurrente con sibi-
lancias, dificultad respiratoria, opresion
torécica y tos ,de noche o madrugada®*°.
Se trata escalonadamente, comenzando
por el escaléon mas bajo que se adecue a
la gravedad del paciente, debiendo eva-
luarse la respuesta de forma periddica. En
el asma intermitente es suficiente el trata-
miento a demanda con SABA, mientras
que en el persistente se inicia un trata-
miento de mantenimiento con CI y en fun-
cion de la gravedad, para poder controlar
el asma, se ira afadiendo de forma paula-
tina LABA, se aumentara la dosis de CI o
se afiadiran corticoesteroides orales 1416,
Cuando el tratamiento con CI y LABA es
apropiado para controlar el asma, la deci-
sidn de usar una asociacion a dosis fija en
un Unico dispositivo 0 sus componentes
independientes, se debe hacer de forma
individualizada, considerando la adecua-
cion, la adherencia y el coste. Cuando
ambos componentes sean adecuados, se
recomienda la eleccibn menos costosa®®.
No obstante, en la practica las asociacio-
nes a dosis fija tienen un lugar limitado en
la terapéutica del asma* y hay que consi-
derar la dificultad para la dosificacion es-
calonada de sus componentes.

En Espafia ya se encontraban disponibles
otras asociaciones CI/LABA: budesonida/
formoterol, fluticasona/salmeterol , beclo-
metasona/formoterol y fluticasona/
vilanterol. PF/FO, al igual que FL/SA y BE/
FO esta disponible para administrarlo en
inhalador presurizado y FL/SA, BE/FO, BU/
FO y FL/VI estan disponibles para adminis-
trarlos en inhalador de polvo seco®.
PF/FO asocia dos farmacos de amplia ex-
periencia en el tratamiento del asma a
menor coste que usados por separado. Por
todo lo anterior PF/FO supone una modes-
ta mejora terapéutica que se podria aplicar
en pacientes en los que sus componentes
sean los mas adecuados a las dosis dispo-
nibles.
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- Para consultas, sugerencias o aportaciones, dirigirse al farmacéutico de Atencién Primaria o a la si-
guiente direccion de correo: informedicamento@aragon.es.
- Esta evaluacion ha sido realizada de acuerdo con el PNT de los Comités de Evaluacion de Nuevos

Medicamentos de Andalucia, Instituto Catalan de la Salud, Pais Vasco, Aragén y Navarra.

- La informacion que aqui se presenta es la disponible hasta el momento y es susceptible de modificacio-
nes 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 medica-
mentos al Centro Autonémico de Farmacovigilancia.
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