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BILASTINA
Nombre comercial y presentacién A BILAXTEN® (Faes Farma)
A IBIS® (Menarini)

/A OBALIX® (Glaxo Smithkine)
20 mg 20 comprimidos (12,80 €)

Condiciones de dispensacion Receta médica

Fecha de evaluacion Julio 2011

Fecha de comercializacién Abril 2011

Procedimiento de autorizacion Reconocimiento mutuo

Grupo terapéutico ROBAX - Otros antihistaminicos para uso sistémico

INDICACIONES*
Tratamiento sintoméatico de la rinoconjuntivitis alérgica (estacional y perenne) y de la urticaria.

CONTRAINDICACIONES!
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

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 produccién o liberacion de varios mediadores de la inflamacion.

FARMACOCINETICA?

Bilastina presenta una farmacocinética lineal. Se absorbe rapidamente tras la administracion oral con un tiempo
hasta alcanzar la concentracion plasmatica maxima de aproximadamente 1,3 horas. Su unién a proteinas
plasmaticas es de 84-90%. Bilastina es un sustrato de la glucoproteina P (P-gp, un transportador de membrana
que inhibe la absorcion y promueve la excrecién de farmacos) y del polipéptido transportador de aniones organico
(OATP, un transportador bidireccional sensible al pH, involucrado en la absorcién y excrecion biliar de farmacos).
No se metaboliza y su principal via de eliminacion es la fecal. La vida media de eliminacion es de 14,5 horas.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION?

Via oral. Adultos y nifios de 12 afios o mas: 20 mg (1 comprimido) una vez al dia. EI comprimido debe
administrarse por via oral una hora antes o dos horas después de la ingestiéon de alimentos o zumos de frutas. Se
recomienda administrar la dosis diaria en una Unica toma.

Duracién del tratamiento

En la rinitis alérgica, el tratamiento debe limitarse al periodo de exposicién a los alérgenos. En la rinitis alérgica
estacional, el tratamiento 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, duracidon y evoluciéon de los
sintomas.
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EFICACIA CLINICAZ®

Rinoconjuntivitis alérgica estacional

Se han publicado dos ensayos clinicos aleatorizados y doble ciego para valorar la eficacia de bilastina en la rinitis
alérgica estacional®®. Ambos ensayos incluyeron pacientes con edades comprendidas entre los 12 y los 70 afos
con diagndstico de rinitis alérgica estacional de al menos 2 afios de duracién. El numero total de pacientes entre
los dos ensayos fue de 1.404 y la duracion de tratamiento de 14 dias. La variable principal fue el area bajo la curva
de la puntuacion total de los sintomas nasales y no nasales registrados por el paciente, dos veces al dia (mafiana
y noche) en las 12 horas previas, desde el inicio (dia 0) hasta el final del tratamiento (dia 14). Para valorar cada
sintoma se utilizé una escala de 4 puntos (0 a 3). En ambos se valoraron como sintomas nasales: la congestion, la
rinorrea, los estornudos y el picor. Como sintomas no nasales se valoraron en ambos el picor ocular, el lagrimeo y
el enrojecimiento, y en uno de ellos también se valoré la sensacién de cuerpo extrafio y la quemazén en el 0jo, y el
picor de oidos y/o del paladar2 La Agencia Europea del Medicamento considera la variable principal de los
estudios publicados (el area bajo la curva) como una variable secundaria y establece que una variable principal
adecuada seria el cambio desde la situacion basal hasta la finalizacién del periodo doble-ciego en la puntuacion
total de los sintomas relevantes®.

En uno de los ensayos que incluyé a 721 paC|entes se comparo la eficacia y la seguridad de bilastina 20 mg/dia
frente a desloratadina 5 mg/dia y a un placebo®. La variable principal, el area bajo la curva de la puntuacién total
de sintomas disminuyd en todos los grupos. No hubo diferencias significativas en esa variable entre bilastina (98,4
[IC 95%: de 90,9 a 105,9]) y desloratadina (100,5 [IC 95%: de 93,6 a 107,4]) pero si respecto al placebo (118,4 [IC
95%: de 110,5 a 126,3]). En el porcentaje de cambio en la puntuacion total de los sintomas desde el inicio hasta el
final del tratamiento no hubo diferencias significativas entre bilastina (-48,9) y desloratadina (-49,5) pero si
respecto al placebo (-37,4). Tanto los sintomas nasales como no nasales mejoraron mas con los tratamientos
activos que con placebo. En la calidad de vida no hubo diferencias significativas entre bilastina o desloratadina
comparados con placebo en los sintomas nasales y emocionales, y en el suefio no hubo diferencias con el
placebo solo con bilastina.

En el otro ensayo con 683 participantes, se comparé la eficacia y seguridad de bilastina frente a cetirizina y
placebo La variable principal, el area bajo la curva de la puntuacién total de sintomas, disminuyé de forma similar
en el grupo de bilastina (76,5) y de cetirizina (72,3), siendo superior y estadisticamente significativa a la observada
con placebo (100,6). No hubo diferencias significativas en el porcentaje de cambio de la puntuacién total de los
sintomas desde el inicio hasta el final del tratamiento entre bilastina (-44,7%) y cetirizina (-49,1%) pero si respecto
a placebo (-26,6%).

Rinoconjuntivitis alérgica perenne
No se ha publicado aun ningun ensayo en esta indicacion.

Urticaria

Hay publicado un ensayo clinico aleatorizado y doble ciego que compara la eficacia y la segurldad de bilastina 20
mg/dia frente a levocetirizina 5 mg/dia y placebo en el tratamiento de la urticaria idiopatica crénica®. En el ensayo
participaron 525 pacientes de entre 18 a 70 afios de edad con historia de urticaria crénica. La variable principal fue
el cambio desde la situacion basal hasta el dia 28 en la puntuacion total de los sintomas, segun la valoracién del
paciente. Se valoran tres sintomas: prurito, niumero de habones y tamafio maximo de los habones, usando una
escala de 4 puntos (0-3). Los sintomas se fueron reduciendo a lo largo del periodo de tratamiento en todos los
grupos. La diferencia media en la puntuacion total de los sintomas entre la situacion basal y el final del tratamiento
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 placebo -2,99 (DE 2,16). Cuando se valoraron los sintomas de forma
individual (prurito, numero de habones y tamafo maximo de los habones), no hubo diferencias significativas entre
bilastina y levocetirizina en sus efectos sobre el picor y el nimero de habones; sin embargo, levocetirizina si fue
significativamente mejor en el tamafio maximo de los habones. Otras variables evaluadas fueron la calidad de
vida, malestar causado por la urticaria, impacto sobre el suefio y la impresién global del investigador, no habiendo
diferencias entre los grupos con tratamiento activo.

SEGURIDAD

Reacciones adversas®
Las reacciones adversas notificadas con mas frecuzencia por los pacientes tratados con bilastina durante los
ensayos clinicos fueron: cefalea, somnolencia y fatiga 35, La frecuencia fue similar en los tratados con placebo.



Uso en

COMITE DE EVALUACION DE NUEVOS MEDICAMENTOS DE EUSKADI
INFORME DE EVALUACION N° 194/2012

Frecuentes (21% y <10%): somnolencia, cefalea.

Poco frecuentes (20,1% y <1%): herpes labial, aumento del apetito, ansiedad, insomnio, tinnitus, vértigo,
trastornos cardiacos (QT prolongado, arritmia sinusal, bloqueo rama derecha, otras anomalias ECG),
mareo, disnea, molestias nasales, sequedad nasal, trastornos gastrointestinales (dolor abdominal,
molestias gastricas, nauseas, diarrea, sequedad bucal, dispepsia, gastritis), prurito, fatiga, sed, pirexia,
astenia, aumento de peso y aumento de GGT, AST, ALT, creatinina plasmatica y triglicéridos plasmaticos.

situaciones especiales®

Insuficiencia renal: no se requiere ajuste de dosis. En insuficiencia renal moderada o grave no deberia
administrarse bilastina junto con inhibidores de la P-gp (ketoconazol, eritromicina, ciclosporina, diltiazem,
ritonavir) ya que pueden aumentar los niveles plasmaticos de bilastina y por tanto el riesgo de efectos
adversos.

Mayores de 65 afos: no se requiere ajuste de dosis. La experiencia clinica en esta poblacion es limitada.
Menores de 12 afios: no se ha establecido la seguridad y eficacia en esta poblacion.

Insuficiencia hepatica: no hay experiencia 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: no hay datos o estos son limitados sobre la utilizacion de la bilastina en embarazadas. Como
medida de precaucion, es preferible evitar su uso.

Lactancia: se desconoce si se excreta en leche materna. No se recomienza su administracion.

Interacciones®
Interacciones con los alimentos

Los alimentos reducen significativamente la biodisponibilidad de bilastina en un 30%.

El zumo de pomelo disminuye la biodisponibilidad de bilastina un 30%. Este efecto puede ocurrir también
con otros zumos de frutas. El grado de reduccién puede variar entre fabricantes y frutos. EI mecanismo
responsable es la inhibicion del OATP1A2, un transportador de captacion, del cual es sustrato bilastina.

Interacciones con medicamentos

Los medicamentos que sean sustratos o inhibidores del OATP1A2 (como ritonavir, rifampicina) pueden
reducir la concentracion plasmatica de bilastina.

Los medicamentos que sean sustratos de la P-gp (ketoconazol, eritromicina, ciclosporina) pueden
incrementar las concentraciones plasmaticas de bilastina.

La administracion junto con diltiazem, aumentd las concentraciones plasmaticas de bilastina en un 50%, lo
que parece ser debido a una interaccion con transportadores intestinales de excrecion y no parece afectar
al perfil de seguridad de bilastina.

El rendimiento psicomotor tras la administracién concomitante de alcohol y 20 mg de bilastina fue similar al
observado tras la administracién de alcohol y placebo.

La administracién concomitante de bilastina 20 mg y lorazepam 3 mg durante 8 dias no potenci6 los
efectos depresores del SNC causados por lorazepam.

1

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinaria
En raras ocasiones las personas en tratamiento con bilastina pueden experimentar somnolencia lo que puede
afectar a su capacidad de conducir o utilizar maquinas.

ANALISIS COMPARATIVO
Farmacos comparador/es: antihistaminicos H1 no sedantes.

EFICACIA:

Rinitis alérgica estacional: similar a los antihistaminicos con los que se ha comparado, desloratadina y
cetirizina, en el alivio de los sintomas. La EMA no considera adecuada la variable principal de los estudios
publicados (el area bajo la curva de la puntuacion total de todos los sintomas registrados por el paciente
desde el inicio hasta el final del tratamiento) y la establece como una variable secundaria.

Rinitis alérgica perenne: no hay ensayos comparativos.

Urticaria cronica: similar a levocetirizina en la disminucion del prurito y en el numero de habones pero ha sido
menos eficaz en el tamafio maximo de los habones.
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NUEVO FARMACO

COMPARADORI/ES

A partir de los criterios
de: incidencia, gravedad,
desenlace, prediccién y

RAM MAS prevencion (*) No RAM graves ni relevantes. No RAM graves ni relevantes.
RELEVANTES (Fuente: ECA comparativo,

informe publico y/o Ficha

Técnica)

Indicar % de abandonos P
TASA DE por RAM de los . Desloratadina: 0,4%.

S 0,4-1,7% Cetirizina: 0,0%
ABANDONOS principales ECAs (rango) A o
; - Levocetirizina: 0,0%
(Fuente: ECA comparativo)
Desloratadina: no indicado <1 afio.
Cetirizina: no indicado< 2 afnos. Sin

Nifios (SI/NO) No indicado <12 afios. Sin datos. datos.
LIMITACIONES Levocetirizina: no indicado< 2 afios. Sin
DE LA datos.
POBLACION . L : L )
ESTUDIADA Ancianos (SI/NO) No necesita ajuste dosis No necesita ajuste dosis

; Existe

i(rc{formacic’)n en Embarazo (SI/NO) No recomendado No recomendado
los grupos

siguientes?)
(Fuente: Ficha
Técnica)

Lactancia (SI/NO)

No recomendado

No recomendado

Comorbilidad (Describir)

Desloratadina: precaucion en
insuficiencia renal grave.
Levocetirizina: ajuste de dosis en
insuficiencia renal moderada y grave y
contraindicada en terminal.

INTERACCIONES]

Considerar impacto sobre
la salud (+, ++, +++)
(Fuente: Ficha Técnica)

Alimentos y el zumo de pomelo reducen
biodisponibilidad 30%

Cetirizina, levocetirizina, desloratadina:
alimentos no interfieren

Aumento concentracion bilastina:
ketoconazol, eritromicina, diltiazem,
sustratos o inhibidores de P-gp.
Disminucién concentracion bilastina
posible con sustratos o inhibidores de
OATP A2 (ritonavir, rifampicina)

Desloratadina: no observadas
Cetirizina: no observadas
Levocetirizina: no observadas

(SI, NO) Describir

Etics:go DE (Fuente: Ficha técnica y/o | Si Si
EPAR)
Relacionados con la
rosiaLes | Boscio0iay con laform
ERRORES DE (Describir) No conocidos No conocidos
MEDICACION = A
(Fuente: Ficha técnica y/o
EPAR)
PLAN DE
RIESGOS Y (SI, NO) Describir . .
ALERTAS (Fuente: EPAR) No descrito No descrito
SEGURIDAD
(SI, NO) Describir
DATOS DE Comercilizacion, ECA a
SEGURIDAD A ’ No disponibles Disponibles

LARGO PLAZO

largo plazo, estudios de
seguimiento de los ECA,
EPAR)

VALORACION
GLOBAL DE
RAM

A partir de los criterios
especificados en los
apartados anteriores
(superior, semejante,
inferior)

Semejante a corto plazo

Semejante a corto plazo
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PAUTA: inferior. Se administra una vez al dia, como el resto, pero con el inconveniente de tenerse que administrar
una hora antes o dos después de haber ingerido alimentos.

COSTE: mas caro.
COSTE TRATAMIENTO (€)/DDD

Cetirizina 10 mg :I 0,16
Loratadina 10 mg :lo,lﬁ
Fexofenadina 120 mg :I 0,18 €
Ebastina 10 mg :I 22 €

Levocetirizina 5 mg |O,3O €
Desloratadina 5 mg ‘ | 0,57 €
Rupatadina 10 mg ‘ |O,58 €
Bilastina 20 mg ‘ |0,64 €
- £ 0,25 € 0,50 € 0,75 € 1,00€

LUGAR EN TERAPEUTICA

La rinitis alérgica se define como una inflamacion de la mucosa nasal mediada por IgE después de la exposicion a
un determinado alérgeno. Los alérgenos mas frecuentes son los procedentes del polen, de los acaros y de
animsales. Se caracteriza por la presencia de estornudos, rinorrea, goteo nasal, obstruccion nasal y picor de ojos y
nariz’.

El tratamiento de la rinitis consiste en la identificacién vy, si es posible, evitacion de los alérgenos, y en el uso de
farmacos®. La eleccion del tratamiento farmacolégico deberia tener en cuenta los siguientes factores: eficacia,
seguridad, preferencias del paciente, coste, objetivos del tratamiento y la gravedad de los sintomas. Dentro de los
tratamientos farmacoldgicos disponibles, estan los antihistaminicos orales de segunda generacion (cetirizina y
loratadina) y los nasales (azelastina, levocabastina). Los nuevos antihistaminicos (desloratadina, levocetirizina,
rupatadina) no presentan ventajas sobre los de segunda 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 H; 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 la
levocetirizina en la disminucién del prurito y en el nimero de habones pero ha sido menos eficaz en el tamafio
maximo de los habones. 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 afiadido de que no se puede
administrar con las comidas ni con zumos de frutas. En el tratamiento sintomatico de estas patologias, se
recomienda seguir utilizando los antihistaminicos con mayor experiencia de uso y de menor coste econémico,
como por ejemplo loratadina y cetirizina.

CONCLUSIONES
Bilastina es otro antihistaminico H; autorizado para el tratamiento sintomatico de la rinoconjuntivitis alérgica
(estacional y perenne) y de la urticaria, en adultos y en niflos mayores de 12 afios.

Eficacia. 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 la rinoconjuntivitis alérgica perenne, aun no
se ha publicado ningun ensayo. En el tratamiento de la urticaria, bilastina ha mostrado una eficacia similar a
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levocetirizina en la disminucion del prurito y en el numero de habones, pero ha sido menos eficaz en el tamafio
maximo de los habones.

Seguridad. Bilastina es un farmaco bien tolerado, como otros farmacos del grupo, aunque su experiencia de uso
es menor y presenta un mayor perfil de interacciones medicamentosas.

Pauta y coste. A diferencia de otros antihistaminicos, no se puede administrar con las comidas o con zumos de
frutas ya que reducen significativamente su absorcién, y su coste es muy superior.

FRASE RESUMEN: “Otro antihistaminico Hi: sin ventajas en eficacia ni en seguridad y
mas caro.”

CALIFICACION: “NO SUPONE UN AVANCE TERAPEUTICO”

Importante Modesta Aporta en NO SUPONE No valorable:

mejora mejora situaciones UN AVANCE informacion

terapéutica terapéutica concretas TERAPEUTICO insuficiente

La novedad no aporta ventajas frente a otros medicamentos ya disponibles en la indicacién
para la que ha sido autorizada.
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Esta evaluacion ha sido realizada de acuerdo con el Procedimiento Normalizado de Trabajo de los
Comités de Evaluacion de Nuevos Medicamentos de Andalucia, Aragén, Cataluia, Euskadi y Navarra.

La evaluacion de novedades terapéuticas en el momento de su comercializacion se apoya en informacion
cuya validez puede verse limitada con el paso del tiempo, por lo que debe ser empleada con precaucion.

Queda totalmente prohibido el uso de este documento con fines promocionales.
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Resultados

Referencia Tipo de estudio y Poblacién estudiada Pauta de tratamiento Variables de medida (tamafio del efecto/ valores p/ Calidad del estudio
(Autor, publicacion) objetivo (Criterios de inclusién/exclusion) (end-point) . ) P (escala Jadad)
intervalos de confianza)
Ref. 2 ECA doble ciego, n=721 Bilastina 20 mg/d Variable principal: AUC media (IC95%) Puntuacion total: 5

Bachert C et al.
Allergy 2009;64:158-

multicéntrico.

Objetivo:

Criterios de inclusién
Pacientes de 12 a 70 afos, con diagndstico

(n=233)

Desloratadina 5 mg/d

AUC de la puntuacion
total de los sintomas
nasales y no nasales.

Bilastina 98,4 (90,9-105,9)
Desloratadina 100,5 (93,6-107,4)
Placebo 118,4 (110,5-126,3)

Aleatoriz.:1+1

165. Comparar la eficaciay | de RAE de al menos 2 afios de duracion y (n=242) Valoran 4 sintomas P<0,001 respecto a placebo. Ciego: 1+1
seguridad de la prueba cutanea de prick positiva a al menos nasales y 3 no
Financiado Faes bilastina frente a un alergeno especifico de su localizaciéon Placebo nasales. Valoran cada | % Cambio basal -dia 14 Pérdidas: 1
Farma, S.A. desloratadina y placebo | geografica y a polen de arboles y plantas. (n=245) sintoma con una Media (EE)
en la RAE También se incluyeron pacientes con prueba escala de 0-3. Bilastina -48,9 (38,6)
cutanea de prick positiva a alergenos Desloratadina -49,5 (38,8)
Duracion: 14 dias. perennes pero sin sintomas de RAP. Placebo -37,4 (47,0)
P=0,002 respecto a placebo
Criterios de exclusién
Pacientes con hipersensibilidad a los antiH, o
a los benzimidazoles, aquellos que han
tomado antiH; o antiH, en 3 dias a 6 Efectos adversos Efectos adversos incidencia 22%
semanas, corticoides en 4 semanas o Dolor de cabeza: bilastina 12,0%,
descongestionantes nasales o sistémicos en desloratadina 11,2%, placebo 10,2%
los 3 dias de la aleatorizacion, tratamiento Somnolencia: bilastina 3,9%,
con inmunoterapia o con farmacos que desloratadina 3,7%, placebo 2,4%
actuan sobre SNC. Cirugia nasal ultimos 6 Fatiga: bilastina 2,6%, desloratadina
meses, polipos nasales, desviacion 1,2%, placebo 2,4%
significativa del tabique nasal, sinusitis,
patologia significativa (cardiovascular, renal,
hepatica, neurolégica, cancer), abuso alcohol
o drogas, embarazo y lactancia.
Ref. 3 ECA doble ciego, n= 683 Bilastina 20 mg/d Variable principal: AUC media (IC95%) Puntuacion total: 5

Kuna P et al. Clinical
et Experimental
Allergy
2009;39:1338-47

Financiado Faes
Farma, S.A.

multicéntrico.

Objetivo:

Comparar la eficacia y
seguridad de la
bilastina frente a
cetirizina y placebo en
la RAE

Duracién: 14 dias

Criterios de inclusion

Pacientes de 12 a 70 afos, con diagndstico
de RAE de al menos 2 afios de duracion y
prueba cutanea de prick positiva o test
positivo para IgE especifica a al menos un
alergeno estacional y con sintomas nasales
de moderados a graves. También se
incluyeron pacientes con prueba cutanea de
prick positiva a alergenos perennes pero sin
historia clinica de RAP.

Criterios de exclusion: pacientes con
polipos nasales y malformaciones
estructurales nasales o cirugia nasal en los
ultimos 6 meses; sinusitis aguda o crénica;
con hipersensibilidad a los antiH+, los
benzimidazoles o lactosa. En tratamiento con
corticoides en las ultimas 4 semanas; con

(n=227)

Cetirizina 10 mg/d
(n=228)

Placebo
(n=226)

AUC de la puntuacion
total de los sintomas
nasales y no nasales.
Valoran 4 sintomas
nasales y 3 no
nasales. Valoran cada
sintoma con una
escala de 0-3.

Efectos adversos

Bilastina 76,5 (70,2-82,8)
Cetirizina 72,3 (66,2-78,4)
Placebo 100,6 (93,9-107,5)
P<0,001 respecto a placebo
P=0,65 bilastina frente cetirizina.

% Cambio basal -dia 14
Bilastina -44,7%

Cetirizina -49,1%

Placebo -26,6%

P<0,001 respecto a placebo

Efectos adversos incidencia 22%
Dolor de cabeza: bilastina 10,6%,
cetirizina 8,3%, placebo 13,7%
Somnolencia: bilastina 1,8%, cetirizina
7,5%, placebo 2,2%

Fatiga: bilastina 0,4%, cetirizina 4,8%,
placebo 3,1%.

Aleatoriz.:1+1
Ciego: 1+1

Pérdidas: 1
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loratadina o desloratadina los ultimos 10 dias;
con antileucotrienos o ketotifeno las ultimas 2
semanas; macrolidos, imidazoles,
anticolinérgicos o descongestionantes ultimos
3 dias o inmunoterapia ultimos 2 afios.
Patologia significativa (cardiovascular, renal,
hepatica, neurolégica, cancer), abuso alcohol
o drogas, embarazo y lactancia y
participantes en otro ECA en los ultimos 3
meses.

Disnea: bilastina 0,9%, cetirizina
2,2%, placebo 0,9%.

Ref. 5

Zuberbier T et al.
Allergy 2010;65:516-
28

Financiado Faes
Farma, S.A.

ECA doble ciego,
multicéntrico.

Objetivo:

Comparar la eficacia y
seguridad de la
bilastina frente a
levocetirizina y placebo
en la urticaria idiopatica
crénica.

Duracién: 28 dias.

n= 525

Criterios de inclusiéon

Pacientes de 18 a 70 afos, con diagndstico
de urticaria crénica con sintomas al menos 3
veces/semana en las Ultimas 6 semanas.
Puntuacion de sintomas =2 en 2 de 3
sintomas, prurito, n°® de habones, tamafio
maximo de habones, durante al menos 3 dias
del periodo de reclutamiento y el dia de la
aleatorizacion.

Criterios de exclusion:

Pacientes con patologia dermatoldgica que
pudiera interferir en la evaluacién de la
urticaria, historia de enfermedad autoinmune,
enfermedad de Hodgkin o cualquier patologia
significativa (cardiovascular, renal, hepatica,
neuroldgica, cancer).

En tratamiento con corticoides tdpicos o
sistémicos en las ultimas 4 semanas, con
astemizol las ultimas 6 semanas, con
ketotifeno las ultimas 2 semanas,
antihistaminicos sistémicos o con
antileucotrienos los ultimos 3 dias,
cromoglicato o con nedocromilo sddico las
Ultimas 2 semanas, antidepresivos triciclicos
la ultima semana. Hipersensibilidad a los
antiH4, los benzimidazoles o lactosa,
embarazo o lactancia.

Bilastina 20 mg/d
(n=173)

Levocetirizina 5 mg/d
(n=165)

Placebo
(n=184)

Variable principal:
Cambio desde la
situacién basal hasta
dia28enla
puntuacion total de los
sintomas (PTS), segun
la valoracion del
paciente.

Se valoran 3 sintomas,
prurito, n°® de habones,
tamano de habones,
usando una escala de
4 puntos (0-3).

Efectos adversos

PTS Media (DE) (poblacién IT)
Bilastina -4,23 (2,1)

Levocetirizina -4,63 (1,91)

Placebo -2,99 (2,16)

P <0,001 para bilastina y levocetirizina
frente placebo.

Prurito

Bilastina -1,48 (0,73)
Levocetirizina -1,56 (0,67)
Placebo -1,01 (0,78)

P <0,001 bilastina y levocetirizina
frente placebo.

Habones

Bilastina -1,37 (0,73)
Levocetirizina -1,47 (0,70)
Placebo -1,00 (0,74)

P <0,001 bilastina y levocetirizina
frente placebo.

Tamafio maximo habones

Bilastina -1,37 (0,83)

Levocetirizina -1,60 (0,75)

Placebo -0,97 (0,80)

P <0,001 bilastina y levocetirizina
frente placebo

P <0,05 levocetirizina frente bilastina.

Efectos adversos >22%

Dolor de cabeza: bilastina 12,1%,
levocetirizina 12,1%, placebo 9,2%
Somnolencia: bilastina 5,8%,
levocetirizina 6,7%, placebo 3,3%
Fatiga: bilastina 2,9%, levocetirizina
0%, placebo 2,7%.

Puntuacion total: 5
Aleatoriz.:1+1
Ciego: 1+1

Pérdidas: 1

AUC: area bajo la curva; PTS: puntuacion total de los sintomas; RAE: rinitis alérgica estacional; RAP: rinitis alérgica perenne.

(*) Rango de puntuacién: 0-5. Estudio de baja calidad: puntuacion < 3.




