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DIACEREINA

Nombre Comercial y presentaciones: Excipientes de declaracion obligatoria:

50 mg 30 capsulas (11,81 €) o R )
Condiciones de dispensacion:
GALAXDAR ® (Laboratorio Lacer) Con receta médica.

GLIZOLAN ® (Laboratorio Madaus) Fecha de evaluacion:
Diciembre 2003

Fecha de comercializacion:
Septiembre 2003

Procedimiento de autorizacion:
Nacional

La bibliografia disponible de la nueva especialidad

Calificacién: EXPERIENCIA CLINICA INSUFICIENTE (',? farmacéutica es insuficiente para establecer conclusiones.

Una vez realizada la evaluacién de DIACEREINA con la evidencia cientifica disponible en este momento, el Comité
de Evaluacion de Nuevos Medicamentos (CENM) recomienda:

Continuar utilizando el tratamiento de elecciéon debido a que la informacién disponible respecto
al nuevo medicamento no permite pronunciarse sobre su aportacion terapéutica actual.

Diacereina (DR) es un farmaco de accion lenta para el tratamiento de los sintomas de la artrosis.
Comienza a actuar a las 4 - 6 semanas, si bien su efecto parece mantenerse unas semanas tras el cese
del tratamiento. Ha mostrado disminuir el porcentaje de pacientes que pierden al menos 0,5 mm de
espacio articular en la cadera en tres afios de tratamiento; la trascendencia clinica de este hallazgo no
se conoce, y ademas no hay una buena correlacion entre las alteraciones radiologicas y la sintomatologia
de la enfermedad. En cuanto a su eficacia sintomatica, ésta parece superior a placebo en los ensayos
de corta-media duracion (8 — 9 meses), pero no se observa este efecto en el ensayo principal de tres
afios de duracion. No hay estudios bien disefiados frente a analgésicos y AINE (tratamientos de 12
eleccion) para sacar conclusiones.

En los ensayos clinicos publicados hay mas abandonos que los previstos, lo que puede comprometer
su validez. El efecto adverso mas frecuente es la diarrea (46%). Este efecto es limitado en el tiempo y
dosis dependiente.

DR no ha demostrado reducir la sintomatologia de la enfermedad artrésica a largo plazo. Aunque
se ha sugerido que posee un papel modificador de la misma, por el momento no se dispone de
ningun medicamento que haya demostrado su capacidad para frenar la enfermedad.

Es de gran importancia la notificacion, a la Unidad de Farmacovigilancia del Pais Vasco, de las sospechas de reaccién adversa a los nuevos medicamentos.

Posibilidades de calificacion: COSTE TRATAMIENTO (DDD) / DIA (€)
Interesante * % % Paracetamol 500 mg 20 comp
Aporta algo * K Naproxeno 40 mg 40 comp

. . Ibuprofeno 600 mg 40 comp
Aporta en situaciones concretas  * )
Diclofenaco 40 mg 40 comp

No aporta nada nuevo (] Diacereina 50 mg 30 cap 0,79

Experiencia clinica insuficiente o?



http://www.osakidetza.euskadi.eus/r85-phcevi00/es/

INDICACIONES APROBADAS

Tratamiento sintomatico de la artrosis.

CONTRAINDICACIONES

* Enfermedad inflamatoria intestinal (colitis ulcerosa,
enfermedad de Crohn).

* Obstruccion o seudoobstruccion intestinal.

« Insuficiencia hepatica y renal graves.

* Nifos.

* Embarazo y lactancia.

MECANISMO DE ACCION

Inhibe las citoquinas pro-inflamatorias y pro-catabdlicas como
la interleuquina-1 (que interviene en la degradacion del cartilago
articular), y también inhibe la produccion y liberacion de
enzimas que degradan el cartilago (colagenasa y
estromelisina).

FARMACOCINETICA

DR sufre efecto de primer paso hepatico y se absorbe en
forma de reina. La concentraciéon maxima se alcanza en 1,8-
2,0 horas. La ingestion simultdnea de comida retrasa la
absorcién y prolonga el t, y proporciona una biodisponibilidad
superior (aumento de alrededor del 25% del AUC). Se une a
proteinas mas del 99%, y no es desplazable por los farmacos
de uso habitual a sus concentraciones terapéuticas. La semivida
de eliminacion (tq2) es de 5-7 horas. La excrecion es por via
renal en forma de reina y conjugado de reina

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Dosis habitual: 1 capsula de 50 mg 2 veces al dia, tomada
por la mafiana y por la noche durante o después de las
comidas.

Para favorecer la tolerancia (p. ej. posible apariciéon de heces
blandas), puede ser recomendable iniciar el tratamiento con
1 capsula una vez al dia durante la primera semana, para
después, a partir de la segunda semana, alcanzar la dosis
recomendada (2 capsulas al dia).

Como consecuencia del retraso en su accion inicial (30 a 45
dias), debe tomarse como minimo durante un mes para
empezar a observar sus efectos beneficiosos. Por esta misma
razon, puede ser necesario iniciar el tratamiento con
analgésicos / antiinflamatorios habituales cuya accién es
inmediata.

EFICACIA CLINICA

En los ensayos a corto-medio plazo (8-9 meses) se ve mejoria
en el dolor medido segun la Escala Visual Analdgica (EVA).
Sin embargo, en el estudio principal y mas largo, ECHODIAH
de tres anos de duracion, que es el mas relevante por tratarse
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de una patologia crénica, no se observan estas diferencias
en la sintomatologia. En este ensayo DR fue superior a placebo
en la variable principal (porcentaje de pacientes con pérdida
de espacio articular = 0,5 mm). Sin embargo, no se conoce
la relevancia clinica de este hallazgo, que no se correlaciona
bien con la severidad y expresion clinica de la enfermedad.

SEGURIDAD

Reacciones adversas

En el ensayo principal, ECHODIAH, el nimero de abandonos
fue proximo al 50% tanto con DR como con placebo, siendo
un 25 % por efectos adversos de DR.

- 10-20%: diarrea, deposiciones blandas y dolor abdominal
segun la ficha técnica (46% de diarrea que provoca el
abandono del 12% de los pacientes en el estudio
ECHODIAH). Son dosis-dependientes, generalmente de
intensidad moderada y desaparecen a los pocos dias,
incluso sin abandonar el tratamiento. La toma del farmaco
con las comidas o el inicio del tratamiento con la mitad de
la dosis diaria recomendada (50 mg/dia), puede disminuir
la incidencia de los mismos.

- En mas del 10% de los pacientes se ha observado un
oscurecimiento del color de la orina relacionado con la
estructura del farmaco que carece de relevancia clinica
(30% en estudio ECHODIAH).

- 1-10% de los pacientes: prurito, ezcema y erupcion cutanea.
También con esta frecuencia se ha observado pigmentacion
de la mucosa recto-célica (melanosis célica).

Situaciones especiales

- Pacientes con insuficiencia renal moderada: reducir
dosis en un 50%.

- Pacientes con insuficiencia hepatica leve o moderada:
no se requiere ajuste de la dosificacion.

- Pacientes de edad avanzada: no se requiere ajuste de la
dosificacion.

Interacciones

Los antiacidos derivados de magnesio, aluminio y calcio
pueden disminuir la absorcion digestiva de DR. Se debe dejar
un intervalo de tiempo como minimo de 2 horas entre la toma
de cualquiera de estos preparados y DR.

LUGAR EN TERAPEUTICA

Paracetamol sigue siendo el farmaco de eleccién para el
control de la artrosis. Los AINE son también eficaces ajustando
la dosis segun la intensidad del dolor. En dolor crénico severo
pueden ser utiles los opiaceos menores. Diacereina es un
medicamento de accion lenta para el alivio sintomatico de la
artrosis. Aunque se ha sugerido que posee un papel modificador
de la enfermedad artrésica, por el momento no se dispone
de ningun medicamento que haya demostrado su capacidad
para frenar la enfermedad.

Esta Ficha "Nuevo medicamento a examen" se ha extraido  La informacion que aqui se presenta
como resumen de un Informe de Evaluacion mas extenso,
que esta a disposicion de todos los interesados en:
http://www.euskadi.net/sanidad. También se puede solicitar ~ futuras en funcién de los avances

es la disponible hasta el momento y
es susceptible de modificaciones
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a los Farmacéuticos de Comarca, o bien al CEVIME cientificos que se produzcan.
Tel. 945 01 92 66 - e-mail: cevime-san@ej-gv.es


http://www.osakidetza.euskadi.eus/contenidos/informacion/medicamentos_atencion_primaria/es_def/adjuntos/D/diacereina/diacereina_informe.pdf

