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EskuaLDEKO FARMAKOTERAPI INFORMAZIOA
INroRMACION FARMACOTERAPEUTICA DE LA COMARCA

http://www.osakidetza.euskadi.eus/cevime
Intranet Osakidetza - http:/www.osakidetza.eus

BGBK IZATEAN ARNASTUTA HARTZEN DIREN
SENDAGAIAK: ZERTAN LAGUNTZEN DUTE?

Aurkibidea

e Sarrera

¢ |raupen luzeko
antikolinergikoak (LAMA):
aklidinioa, glikopirronioa,
umeklidinioa

¢ lraupen luzeko beta-2 agonista

(LABA): olodaterola

e LAMA/LABA elkarketa:
aklidinioa/formoterola,
glikopirronioa/indakaterola,
umeklidinioa/bilanterola

e Arnastutako kortikoidea /
LABA elkarketa: flutikasona
furoatoa / bilanterola

INFAC buletina argitalpen elektroniko bat da, eta EAEko osasun
profesionalei dohain banatzen da. Buletin honen helburua medika-
mentuen erabilera arrazionala sustatzea da biztanlerairen osasun

egoera hobetzeko.

SARRERA

2012an, Biriketako Gaixotasun Buxatzaile Kronikoa (BGBK) egonko-
rraren tratamendu farmakologikoaren inguruko berriei buruzko INFAC
aldizkaria argitaratu zen. Berrikusitako alderdi ugari indarrean dira gaur
egun ere. Hala ere, arnastuta hartzen diren 8 sendagai berri (4 molekula
berri eta 4 elkarketa) merkaturatu dira ordutik BGBK egonkorra tratat-
zeko (ikus 1. taula).

Denbora gutxian sendagai berri horiek agertzeak ez du errazten sendagi-
leen lana, nahasmena sortzen baitu. Izan ere, arnasteko gailu ezberdinak
dituztelako sendagaiek, aldagarriak ez direnak, batzuetan indikazio ez-
berdinak dituztenak. Bestalde, ez dago eraginkortasunari (aldagai kliniko
esanguratsuen inguruan bereziki, esate baterako, gaizkiagotzeko arris-
kuaren inguruan) eta epe luzeko segurtasunari buruzko datu askorik.

2013-2015 denboraldian, BGBK egonkorra dutenentzako farmakoen
errezetek % 11 egin dute gora EAEN. 2015ean, errezeten % 57 arnas-
tutako kortikoideak eta LABA elkarketarenak izan dira. Tiotropioa da ge-
hien agintzen den monofarmakoa, errezeten % 15 hartzen du. Gainerako
LAMA sendagaiak errezeten % 10 dira. Errezeten % 13 LAMA/LABA
elkarketak hartzen du, glikopirronioa/indakaterola elkarketa dela-eta batik
bat. OBI (Osakidetza Business Intelligence) informazio-sistematik lortutako datuak dira,
Asistentzia Sanitarioko Zuzendaritzako Farmazia Zerbitzu Korporatiboak emandakoak.

Arnastuta hartzeko diren sendagai berriak eta horien arteko elkarketak
BGBK tratatzeko egungo gomendioen testuinguruan kokatzea da INFAC
honen helburua, eta baita haien gaineko zalantzak aipatzea ere.

BGBK egonkorraren tratamendu farmakologikoa: gomendio nagusiak eta zalantzazko arloak'*®

Gomendioak:

Sintomak arintzea, gaizkiagotzeen maiztasuna eta larritasuna murriztea, eta bizi-kalitatea eta ariketa fisikoa egiteko tole-
rantzia hobetzea dira BGBK egonkorraren tratamendu farmakologikoaren helburuak.

Tratamendua norbanakoaren arabera hautatu behar da, sintomen larritasuna, gaizkiagotzeko arriskua, pazientearen
hobespenak eta erantzuna kontuan hartuta, eta kontrako efektuak, egokitzapena eta gailuen kostua baloratuta.

Tratamendua mailakatua da. Hurrengo mailara pasatu edota tratamenduak elkartu aurretik, tratamenduarekiko atxikidura,
sendagaia arnasteko teknika eta arnasteko erabiltzen den gailuaren egokitzapena baloratu behar dira.

]

Erabat debekaturik dago dokumentu hau promozio helburuetarako erabiltzea
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Arnastutako bronkio-zabaltzaileak dira BGBK dutenentzako tratamendu farmakologikoaren oinarria.

- lraupen laburreko bronkio-zabaltzaileak, beta-2 agonistak (SABA) zein antikolinergikoak (SAMA), sintomak bizkor
kontrolatzeko erabiltzen dira, eskatu ahala.

- Sintoma iraunkorrak dituzten eta mantentze-tratamendua behar duten pazienteetan, iraupen luzeko bronkio-zabalt-
zaileak erabiltzen dira monoterapian; beta-2 agonistak (LABA) zein antikolinergikoak (LAMA).

- Maiz gaizkiagotzen diren eta FEV,<% 50 duten pazienteetan, egokia da arnastutako kortikoideekin elkartutako
LABA sendagaiak erabiltzea.

Dosi finkoen (LAMA/LABA edo arnastutako kortikoideak/LLABA) konbinazioen erabilerari dagokionez, abantailak (pa-
Zientearen erosotasuna eta kostu txikia) zein eragozpenak (dosia doitzeko aukera gutxi, zailtasun handiagoa kontrako
efektuak eranstean eta tratamendua bikoizteko arrisku handiagoa eta, horren ondorioz, botikak ematean akatsak egi-
teko aukera) hartu behar dira kontuan.

Zalantzazko arloak:

Ez dago ebidentzia nahikorik LABA sendagaien ordez LAMA sendagaiak hautatzeko, LAMA/LABA sendagaien konbi-
nazio zehatz bat edo beste bat hautatzeko edo LAMA/LABA elkarketa bat gomendatzeko, arnastutako kortikoideak/
LABA konbinazioen ordez. Zehazteke dago LAMA, LABA eta arnastutako kortikoideen terapia hirukoitzaren eraginkor-
tasuna eta segurtasuna.

ARNASTUTAKO IRAUPEN LUZEKO ANTIKOLINERGIKO EDO ANTIMUSKARINIKOAK (LAMA):
VAKLIDINIOA, vGLIKOPIRRONIOA, vyUMEKLIDINIOA

Aklidinioa, glikopirronioa eta umeklidinioa arnastuta hartzeko iraupen luzeko Farmakoa hautatzean,
farrg;&ko ar:]’ltlikolinsrgBilgs}lz ddiri\, bronKioatk zabglttzeko Qwar?t?ntie-tr(aatarpe&\%uin arnasteko erabiliko den
erabiltzen direnak, . uten pazienteen sintomak arintzeko. Guztiek dute gailurik egokiena aukeratu
ekintza-mekanismo bera: arnasbideetako muskulu lisoa uzkurtzen laguntzen

duten hartzaile muskarinikoei kontra egitea. Horrek bronkioak zabaltzea eragi- behar qa paziente
ten du’. bakoitzarentzat

ERAGINKORTASUNA

Aklidinioa

Plazeboarekin alderatzen duten saiakuntzak besterik ez dira egin. Horien arabera, biriken funtzioa, arnasestua, osasun-
egoera eta erreskateko medikazioaren erabilera hobetzen dira klinikoki garrantzitsua den eran (ikus 2. taula). Gaizkiagotzeei
dagokienez, ikerketa nagusien gainean egindako azterlan orokorrak murrizketa estatistiko nabarmena agertu zuen, garrantzi
klinikoa eztabaidagarria izan arren, aklidinioaren, plazeboarekin alderatuta, gaizkiagotze ertain-larrien tasan (paziente/urte
tasa: 0,31 eta 0,44 hurrenez hurren)®'°. Hala ere, bereizita ebaluatutako saiakuntzak ez dira nahikoak gaizkiagotzeen arteko
aldeak detektatzeko. Hortaz, beste azterlan batzuk eginda berretsi behar dira emaitzak™.

Glikopirronioa

Glikopirronioa plazeboarekin eta tiotropioarekin (konparatzaile aktiboa) alderatu da 12 asteko azterlan batean, eta tiotropioa
bezalako eragina du, ez handiagoa, ez txikiagoa, biriken funtzioan. Pazienteen aldagaietan (arnasestua, osasun-egoera eta
erreskateko medikazioaren erabilera), ez zen egon alde estatistiko esanguratsurik tratamendu-taldeen artean. Gaizkiagotze-
tasei dagokienez, antzeko murrizketak hauteman ziren. Dena den, iraupen luzeagoko saiakuntzak egin behar dira emaitza
hori behar bezala ebaluatzeko 2,

Umeklidinioa

Plazeboarekin alderatuta biriken funtzioa hobetu arren, garrantzi klinikoa ezta- Tiotropioa da
baidagarria da. Ez da frogatu bizi-kalitatea hobetzen duenik, ez eta erreskateko gehienbat hautatzen
medikazioa murrizten duenik ere, 12 astetik gorako azterlanetan. Ez dago behar den LAMA sendagaia,
bezala diseinatutako azterlanik gaizkiagotzeen murrizketan duen eraginkortasu- eraginkorra delako eta

na ebaluatzeko™ 4,

Ez dago umeklidinioaren dosi baimendua erabilgarri dauden beste LAMA edo
LABA batzuekin alderatzen duten azterlanik argitaratuta'®.

erabili izan delako
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1. Taula. Iraupen luzeko arnastutako bronkio-zabaltzaileak eta BGBKren tratamenduan
baimendutako elkarketak (5etik egokitua)

Taldea

Farmakoa

Arnasteko gailua

Iraupen luzeko bronkio-zabaltzaileak

LABA

LAMA

Formoterola

Indakaterola

Olodaterola

Salmeterola

Aklidinioa

Glikoprirronioa

Tiotropioa

Umeklidinioa

Elkarketen dosi finkoak

LAMA/
LABA

AK*/LABA

Aklidinioa/
formoterola

Glikopirronioa/
indakaterola

Umeklidinioa/
bilanterola

Tiotropioa/
olodaterola

Beklometasona/
formoterola

Budesonida/
formoterola

Flutikasona
furoatoa/
bilanterola

Flutikasona
propionatoa/
salmeterola

Presurizaturiko
inhalagailua
(kartutxoa)
Aerolizer®
Novolizer®
Turbuhaler®

Breezhaler®

Respimat®

Presurizaturiko
inhalagailua
(kartutxoa)
Accuhaler®

Genuair®

Breezhaler®

Handihaler®
Respimat®

Ellipta®

Genuair®
Breezhaler®

Ellipta®

Respimat®

Presurizaturiko
inhalagailua
(kartutxoa)
Nexthaler®

Easyhaler®
Spiromax®

Turbuhaler®

Ellipta®

Accuhaler®

Dosien
jarraibideak

1 arnaste /
12 orduro

1 kapsula /
24 orduro

2 arnaste /
24 orduro

2 arnaste /
12 orduro

1 albeolo /
12 orduro

1 arnaste /
12 orduro

1 arnaste /
24 orduro

1 arnaste /
24 orduro
2 arnaste /
24 orduro

1 arnaste /
24 orduro

1 arnaste /
12 orduro

1 arnaste /
24 orduro

1 arnaste /
24 orduro

2 arnaste /
24 orduro

2 arnaste /
12 orduro

1-2 arnaste /
12 orduro

2 arnaste /
12 orduro

1 arnaste /
12 orduro

1 arnaste /
24 orduro

1 arnaste /
12 orduro

Izen komertziala eta aurkezpena

Broncoral Neo®, Foradil Neo®, 12 pg arnasteko soluzioa, presiopeko
ontzia, 50 dosi.

Broncoral®, Foradil®, Neblik®, 12 pg hautsa, 60 kapsula.

Formatris®, 12 pg/dosia inhalagailua + kartutxoa 60 dosi.

Oxis®, 9 pg arnasteko hautsa, 60 dosi.

Hirobriz®, Oslif®, Onbrez®, 150 pg, 300 pg arnasteko hautsa,
30 kapsula.

Striverdi®, 2,5 g arnasteko soluzioa, 60 pultsazio, 30 dosi.

Beglan®, Betamican®, Inaspir®, Serevent®, 25 pg gailua esekita
arnasteko, 120 dosi.

Beglan®, Betamican®, Inaspir®, Serevent®, 50 ug arnasteko hautsa,
60 albeolo.

Eklira®, Bretaris®, 322 g arnasteko hautsa, 60 dosi.
Seebri®, Enurev®, Tovano®, 44 g arnasteko hautsa, 30 kapsula.

Spiriva®, 18 g arnasteko hautsa, 30 kapsula.

Spiriva®, 2,5 pg arnasteko soluzioa, 30 kapsula.

Incruse®, 55 pg arnasteko hautsa, 30 dosi.

Duaklir®, Brimica®, 340/12 pg arnasteko hautsa, 60 dosi.
Ultibro®, Ulunar®, Xoterna®, 43/85 pig arnasteko hautsa, 30 kapsula.

Anoro®, 55/22 g arnasteko hautsa, 30 dosi.

Spiolto®, Yanimo®, 2,5/2,5 g arnasteko soluzioa, 60 pultsazio,
30 dosi.

Formodual®, Foster®, 100/6 pg arnasteko soluzioa, 120 pultsazio.

Bufomix®, 160/4,5 - 320/9 pg arnasteko hautsa, 120 - 60 dosi.
Duoresp®, 160/4,5 -320/9 pg arnasteko hautsa, 120 - 60 dosi.

Symbicort®, Rilast® 160/4,5 pg arnasteko hautsa, 120 dosi.

Symbicort Forte®, Rilast Forte®, 320/9 pg arnasteko hautsa, 60 dosi.

Relvar®, 92/22 pg arnasteko hautsa, 30 dosi.

Brisair®, Inaladuo®, Plusvent®, Seretide®, 50/500 pg arnasteko hautsa,

60 dosi.

30 eguneko tratamenduaren kostua (€) kalkulatzeko iturria: Nomenclator, 2015eko abendua. Letra lodiz idatzita agertzen dira molekula berriak.
* Arnastutako kortikoideak.

30 eguneko
tratamenduaren
kostua (€)

25,57

30,69
30,69
23,01

50,13

41,68

33,97-36,98

35,61-38,7

47,61

47,61

49,06
47,61

4527

70,25

86,02

70,25

81,49

51,52

51,39
51,39

51,39
51,39

51,52

74,78-83,03
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2. Taua. Saiakuntza klinikoetako eraginkortasun-aldagaien balioak, klinikoki garrantzitsuak direnak
(16tik egokitua)

e FEV, en aldaketa: 100 eta 140 ml arteko aldea jotzen da garrantzitsutzat.

e Arnasestua: Disnearen Trantsizio Indizearen (TDI) bidez ebaluatzen da. -9 (arnasestu larria) eta +9 arteko eskalan,
=1 jotzen da hobekuntza kliniko garrantzitsutzat.

e (Osasun-egoera, St. Georges Respiratory Questionnaire (SGRQ) arnasketari buruzko galdeketaren bidez neurtuta:
0 eta 100 (eragin handia) arteko eskalan, =4 jotzen da hobekuntza kliniko garrantzitsutzat.

e (Gaizkiagotzeak: urtean gaizkiagotze bateko aldea izatea edo % 22ko murrizketa jotzen da garrantzi klinikotzat.

SEGURTASUNA?:13

Oro har, ondo onartzen diren farmakoak dira, beren ekintza-mekanismoarekin (aho lehorra, idorreria eta gernu-erretentzioa)
bat datorren segurtasun-profila dutenak.

Plazeboarekin alderatzeko egindako saiakuntza klinikoetan, maizen nabaritu diren kontrako efektuak hauek izan dira: buruko
mina, eztula, nasofaringitisa, beherakoa eta arnasbideetako infekzioa.

Paziente batzuetan asaldura kardiakoak antzeman dira (eroapen aurikulobentrikularraren asaldura aklidinioarekin, fibrilazio
aurikularra glikopirronioarekin eta arritmiak umeklidinioarekin). Farmako horien saiakuntza klinikoetatik kanpo utzi ziren gaixo-
tasun kardiobaskularrak dituzten pazienteak. Efektu antikolinergikoak gaixotasun kardiobaskularrak larri ditzake. Hiru LAMA
sendagai horien inguruan EMAK eskatutako farmako zaintzaren planean, efektu kardiobaskularren eta zerebrobaskularren
arriskua ebaluatzeko baimen osteko azterketak gehitu dira, aurrez saiakuntza klinikoetan ikusitakoak.

Kontuz erabili behar da gaixotasun kardiobaskular larriak, gernu-erretentzioa eta angelu estuko glaukoma dituzten pazien-
teekin.

TERAPEUTIKAN DUTEN TOKIA

Tiotropioa da oraindik erreferentziazko LAMA sendagaia, azterlan gehien egin direlako hari buruz eta aurrez gehien erabili
delako.

Glikopirronioak epe laburreko eraginkortasuna dauka, tiotropioaren antzera. Aklidinioa eta umeklidinioa ez dute antze-
man tiotropioa baino eraginkorragoak edo seguruagoak direnik; plazeboarekin bakarrik alderatu dira.

Terapeutikan duten tokia zehazteko, LAMA sendagaien arteko zuzeneko konparaketak egin behar dira, pazienteen alda-
gaiak eta eraginkortasunaren eta segurtasunaren inguruko epe luzeko datuak kontuan hartuta.

IRAUPEN LUZEKO BETA-2 AGONISTAK (LABA): yYOLODATEROLA

ERAGINKORTASUNA

BGBK dutenentzako mantentze-tratamendurako agintzen den LABA sendagai berri bat da. Plazeboarekin alderatuta, biriken
funtzioa hobetzen duela frogatu da, bizi-kalitatearekin erlazionatutako aldagaietan garrantzi klinikorik lortu ez arren. Gaiz-
kiagotzeen azterketa saiakuntzetan aurrez zehaztu ez bazen ere, lehen gaizkiagotzea, ospitaleratzea eragiten duen lehen
gaizkiagotzea edo gaizkiagotze ertainak gertatzeko aldien arteko aldeek ez zuten izan esangura estatistikorik?®,

Formoterolarekin eta tiotropioarekin alderatzean, ez zen antzeman alde estatistiko esanguratsurik biriken funtzioaren alda-
gaietan. Ez da egin konparazio zuzenik indakaterolarekin, hau da, egunero behin hartu beharreko LABA sendagai bakarra-
rekin'e17,

12 asteko beste bi saiakuntzatan olodaterola/tiotropioa eta plazeboa/tiotropioa elkarketak baloratu ziren. Klinikoki esangu-
ratsuak diren aldeak antzeman ziren biriken funtzioaren aldagaietan. Hala ere, ez zen antzeman klinikoki esanguratsua den
alderik SGQR galdeketaren aldagaian (bigarren mailako aldagaia)'®.
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SEGURTASUNA

Nasofaringitisa, goi arnasbideetako infekzioa eta bronkitisa dira, besteak beste, saiakuntzetan maizen antzeman diren kon-
trako efektuak'®. Kontuan hartu behar dira agertzen diren beta-2 agonisten kontrako efektuak, esate baterako, takikardia,
arritmia, palpitazioak, etab..

TERAPEUTIKAN DUEN TOKIA

Ez dago behar adina datu olodaterola beste LABA sendagai batzuen parekotzat jotzeko. Indakaterola da orain arte ge-
hien erabili den eta egunero behin hartu beharreko LABA sendagaia.

LAMA/LABA ELKARKETA: YAKLIDINIOA/FORMOTEROLA; v GLIKOPIRRONIOA/
INDAKATEROLA; YUMEKLIDINIOA/ BILANTEROLA

ERAGINKORTASUNA

Aklidinioa/Formoterola

Ez dago garrantzi klinikodun alderik elkarketak biriken funtzioan duen eraginkortasunean, aklidinio edo formoterol monote-
rapiari dagokionez'®°,

Ez da aurkitu alde estatistiko esanguratsurik arnasestua eta osasun-egoera ebaluatzen duten aldagaien monoterapiari da-
gokionez. Alde horiek plazeboarekin konparatuta bakarrik antzeman ziren'®'°,

Ezin da berretsi elkarketa eraginkorra denik gaizkiagotzeak murrizteko, azterlanetako bat ere ez baita diseinatu behar bezala
horretarako'®.

Glikopirronioa/Indakaterola

Ez dago garrantzi klinikodun alderik elkarketak biriken funtzioan duen eraginkortasunean, tiotropio, glikopirronio edo indaka-
terol monoterapiari dagokionez?%?'.

Arnastutako kortikoideak/LABA (flutikasona/salmeterola) konbinazioarekin alderatuta, biriken funtzioaren hobekuntza bes-
terik ez zen izan Klinikoki garrantzitsua. Hala ere, gainerako aldagaietan (arnasestua, bizi-kalitatea eta erreskateko medika-
zioaren erabilera), hobekuntzak ez ziren izan klinikoki garrantzitsuak?®2!,

Gaizkiagotzeei dagokienez, ez zen antzeman alde estatistiko esanguratsurik gaizkiagotze ertain eta larrien tasan tiotropioare-
kin alderatuta. Monoterapiako glikopirronioarekin alderatzean, gaizkiagotzeen urteko tasaren murrizketa urteko 0,88 gaizkia-
gotzerena izan zen, baina ez du garrantzi klinikorik. Ez zen aurkitu alderik gaizkiagotze larrietan?®'.

Umeklidinioa/Bilanterola Ez dago ebidentzia

Ez dago garrantzi klinikodun alderik eraginkortasunean tiotropio, umeklidinio nahikorik LAMA/LABA

edo bilanterol monoterapiari dagokionez. Konbinazioa baimentzeko saiakun- elkarketa gomendatzeko

tza nagusian, umekhdmma{bﬂanterola elkarklet.ak 6z zuen agertu alde kliniko arnastutako kortikoideak/LABA
garrantzitsurik biriken funtzioan mono-osagaiei dagokienez. Ez zen antzeman
alde estatistiko esanguratsurik arnasestuari, bizi-kalitateari edo gaizkiagotzeei
dagokienez??28,

konbinazioaren ordez

Umeklidinioa/bilanterola tiotropioarekin konparatzeko egindako hiru saiakun-

tza klinikoetatik batean bakarrik lortu ziren emaitza kliniko garrantzitsuak biriken funtzioari lotuta. Ez zen alderik antzeman
arnasestuari edo osasun-egoerari lotuta ere, saiakuntzetako batean izan ezik. Hobekuntza estatistiko esanguratsuak lortu
ziren SGQR galdeketari eta erreskateko medikazioaren erabilerari lotuta?.

Bi farmakoak gailu bakarrean konbinatzearen arrazoia farmako horiek bereizita hartzen dituzten pazienteek tratamendu tera-
peutikoa hobeto betetzea izan litekeela pentsa liteke, baina ez da hala, ezin baita bilanterola bakarrik eman??.
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SEGURTASUNA'&23

Efektu antikolinergikoek eta beta-2 agonistek konbinazio horien segurtasun-profila zehazten dute; baimendutako LAMA eta
LABA guztietan antzekoak dira. Printzipio aktibo berriak direnez, EMAK arriskuak kudeatzeko plan bat prestatu du, monito-
rizatzeko garrantzitsutzat jotzen diren efektu kardiobaskularrak barne hartzen dituena.

LAMA/LABA konbinazioak kontuz erabili behar dira honako hauek dituzten pazienteetan: angelu estuko glaukoma, gernu-
erretentzioa, diabetesa (glukosa plasmatikoa handitzeagatik), konbultsioak, tirotoxikosia, nahasmendu kardiobaskularrak
(gutxiegitasun koronarioa, ezkerreko bentrikuluaren gutxiegitasuna, miokardio-infartu akutua, bihotz-arritmiak eta hiperten-
tsioa) edo elektrokardiogramaren aldaketak (adibidez, T uhina lautzea, Q-T bitartea luzatzea).

Ez da egin 24 asteko baino gehiagoko ikerketarik baimendutako dosiekin; beraz, ez da jakina sendagai horien epe luzerako
segurtasun-profila.

TERAPEUTIKAN DUTEN TOKIA

Ez dago ebidentzia nahikorik LAMA/LABA sendagaien konbinazio zehatz bat edo beste bat hautatzeko edo LAMA/
LABA elkarketa bat gomendatzeko arnastutako kortikoideak/LABA konbinazioen ordez.

ARNASTUTAKO KORTIKOIDEAK/LABA ELKARKETA: YFLUTIKASONA
FUROATOA/BILANTEROLA

Egunean behin 92/22 Lg flutikasona furoatoa/bilanterola hartzea baimentzen da BGBK dutenen sintomak tratatzeko, bal-
din eta, bronkioak zabaldu ondoren FEV,<% 70 bada eta pazienteak gaizkiagotzeen historiarik badu bronkioak zabaltzeko
tratamendua hartuta ere. Asma tratatzeko bakarrik dago baimenduta dosi handiagoa (184/22 ug), BGBKren tratamenduan,
92/22 ug-ko dosiarekin alderatuta, onura kliniko gehigarririk eragiten ez duelako eta pneumonia eta kontrako beste efektu
batzuk garatzeko arriskua handitzen duelako®.

ERAGINKORTASUNA

Flutikasona furoatoa/bilanterola elkarketa plazeboa baino eraginkorragoa dela frogatu da, BGBK dutenen biriken funtzioa
hobetzeko orduan. Hala ere, osagai bakarreko sendagaiekin alderatzean, aldeak ez ziren izan estatistikoki esanguratsuak
edo klinikoki garrantzitsuak?®.

Sintomatologiarekin erlazionatutako aldagaiak ez ziren izan klinikoki garrantzi-
tsuak plazeboarekin eta flutikasona furoatoarekin alderatuta. Bilanterolarekin al-
deratu ostean, ez zen lortu esangura estatistikorik?*.,

Kontuz eman
behar da eta dosia
doitu flutikasona
Gaizkiagotzeen murrizketari dagokionez, flutikasona furoatoa/bilanterola elkar- propionatoa furoatoarekin
ketak gaizkiagotze ertainak eta larriak murriztu zituen, monoterapiako bilantero- ordezten bada
larekin alderatuta, 0,3 gaizkiagotze urtean. Hala eta guztiz ere, ez zen lortu alde
estatistiko esanguratsurik ospitaleratzea eragin zuten gaizkiagotzeetan®.

Saiakuntza klinikoetan erabiltzen den konparatzailearen egokitasuna eztabaidagarria da, konbinazio honetako osagai baka-
rretako bat ere ez delako baimendu aurrez BGBK tratatzeko?*.

Saiakuntza klinikoetan flutikasona furoatoa/bilanterola elkarketa eta baimendutako beste arnastutako kortikoideak/LABA
elkarketa bat (flutikasona propionatoa/salmeterola) alderatu diren arren, saiakuntzak iraupen laburrekoak izan ziren eta emai-
tza kontraesankorrak lortu ziren. Hori dela eta, ezin da atera ondoriorik kontu horretan®.

SEGURTASUNA

Beste arnastutako kortikoideak/LABA elkarketa batzuen antzeko segurtasun-profila du elkarketa horrek. Buruko mina eta
nasofaringitisa dira maizen izaten diren kontrako efektuak. Azpimarratu beharra dago BGBK duten pazienteen saiakuntzetan
asmadun pazienteen saiakuntzetan baino pneumonia eta haustura kasu gehiago jakinarazi zirela®.
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Pneumonia ohiko kontrako efektua zela jakinarazi zen, eta kasu larrien eta heriotzadun kasuen intzidentzia handiagoa izan
zen BGBKren saiakuntzetan. Hori izan da BGBKren tratamenduan dosi handiagoa baimendu ez izanaren arrazoi nagusia.
Beste alde batetik, ez da ikusi dosia-erantzuna erlaziorik, ez biriken funtzioaren hobekuntzan, ez gaizkiagotzeen murrizketan.
Horri lotuta, EMAK baimen osteko azterlan bat egitea eskatu du arriskuen planean, gaiaren inguruko informazioa gehitzeko?.

Konbinazio horretako osagaietako bat ere ezin da eman bakarka BGBK tratatzeko orduan. Horrek konbinazio horrekin tra-
tatutako pazienteen kudeaketa klinikoa zailtzen du, sendagaia ematean akatsak egin baitaitezke printzipio aktiboak aldatu
behar direnean (flutikasona furoatoa flutikasona propionatoa baino bost aldiz eraginkorragoa da). Flutikasona furoatoren 100
ug-ko eguneko dosi bat flutikasona propionatoren 250 ug-ko eguneko bi dosiren baliokide da®.
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