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ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
Artrizan® Galaxdar® Glizolan®.

PRESENTACION
50 mg 30 capsulas (11.81€) (Excipiente lactosa).

GRUPO TERAPEUTICO
MO1A Antiinflamatorios no esteroideos.

CONDICIONES DE DISPENSACION
Receta médica.

COSTE TRATAMIENTO (€) mes de artrosis

1g/8h paracetamol 15,8
500mg/12h diflunisal 13,5

500mg/12h naproxeno 10,32
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50mg/12h diacereina 23,7

50mg/12h |diclofenac 5,145
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Fuente de datos: Nomenclator Digitalis INGESA. Octubre 2003.
Precios de referencia.

RESUMEN

m Es un farmaco que acttia como inhibidor de la interleukina-1 IL1, molécula implicada en el proceso
de inflamacion sinovial y en la destruccion del cartilago’.

m En ensayos de duracién intermedia®®** ha demostrado un alivio de los sintomas de la artrosis ligera-
mente superior a placebo, efecto que no aparece cuando se valoré en ensayos de mayor duracién.

m El leve efecto modificador sobre la progresion del deterioro articular no tiene relevancia clinica.

m Su inicio de accién es lento, entre 4-6 semanas, lo que obliga en muchas ocasiones a simultanear su
uso con la administracion de analgésicos o AINE hasta la aparicién del efecto.

m La principal reaccién adversa asociada a su administracion es la diarrea, de alta incidencia, dependiente
de la dosis y relacionada con su estructura quimica, similar a senésidos laxantes. La tasa de abandonos
en ensayos clinicos fue muy alta.

Los resultados de los escasos ensayos clinicos y la ausencia de datos comparativos con otros farmacos sélo permiten
considerar a diacereina como un farmaco que proporciona un alivio de los sintomas de artrosis ligeramente superior a placebo
y cuya eficacia a largo plazo no esta establecida.

El dnico ensayo realizado al respecto no ha demostrado la relevancia clinica del efecto modificador del cartilago.
Los abandonos por reacciones adversas, sobre todo por diarreas son frecuentes.
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La diacereina esta incluida en el grupo te-
rapéutico de los antinflamatorios no esteroi-
deos. Actlia disminuyendo la produccién de
interleukina 1 (IL1), que interviene en la in-
flamacién sinovial y destruccién del cartilago.

INDICACIONES Y POSOLOGIA!#?

La indicacion autorizada de la diacereina
es el tratamiento sintomatico de la artrosis.
La dosis habitual es de 50 mg/12 h tomada
durante o después de las comidas. Puede
utilizarse la mitad de la dosis diaria la pri-
mera semana para mejorar la tolerabilidad
digestiva del farmaco. En pacientes con in-
suficiencia renal moderada la dosis debe re-
ducirse también a la mitad.

El inicio de accion es lento, de 4 a 6 se-
manas, de manera que puede ser necesa-
rio afiadir, hasta el inicio del efecto, anal-
gésicos o antiinflamatorios.

EFICACIA®

Son cuatro los ensayos clinicos randomi-
zados y doble ciego realizados para valorar
eficacia de diacereina. Algunos autores han
cuestionado la validez del doble ciego de es-
tos estudios, por el efecto de coloracién de
la orina que produce.

M Un estudio®® de 183 pacientes con artro-
sis de cadera o de rodilla comparé la efica-
cia de diacereina frente a placebo en la me-
jora en la puntuacién de la escala de dolor
en movimiento. La duracién del estudio fue
de 8 meses, de los cuales durante los dos
primeros se administré diclofenac 100 mg.
Diacereina fue mejor que placebo respecto a
esta variable y, aunque esta diferencia fue
estadisticamente significativa, no tiene rele-
vancia clinica.

= Con el objetivo de establecer la dosis ép-
tima, se realiz6 un ensayo* de 16 semanas
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(50.7% vs 60.4%). No existen datos que es-
tablezcan cual es el valor del minimo cam-
bio de espacio articular que signifique un
cambio estructural y que implique una me-
joria clinica relevante®®; de hecho estas dife-
rencias no tuvieron ninguna repercusion cli-
nica: no hubo diferencias entre placebo y
diacereina en el control de los sintomas de
artrosis (escala de dolor y funcional), ni en el
consumo de analgésicos o AINE, ni en el na-
mero de pacientes que necesitaron protesis
de cadera.

® En un ensayo®® de 8 semanas de duracién
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SEGURIDAD'*?

Contraindicaciones

Hipersensibilidad previa a diacereina o
farmacos de estructura similar. Enferme-
dad inflamatoria intestinal (colitis ulcerosa
o enfermedad de Crohn). Obstrucciéon o
pseudoobstruccién intestinal. Insuficiencia
hepatica y renal grave (aclaracion de cre-
atinina menor de 30 ml). Nifios, embarazo
y lactancia.

Efectos adversos

La estructura antraquindnica similar a la
de laxantes senésidos explicaria la alta in-
cidencia de diarrea (30-46%)*°. Es un
efecto dosis dependiente, generalmente de
intensidad moderada, que a veces puede
desaparecer sin necesidad de abandonar el
tratamiento.

Es frecuente que se produzca un oscure-
cimiento del color de la orina (14-31%)%°
sin que tenga relevancia cinica. También se
han registrado algunos casos (1-10%) de
prurito, eczema y erupcion cuténea.

Los antiacidos derivados de magnesio, alu-
minio y calcio pueden disminuir la absorcién
de diacereina, por lo que deben administrarse
con un intervalo minimo de dos horas.

No se han descrito interacciones con: war-
farina, fenitoina, indometacina, acido salici-
lico, glibenclamida, hidroclorotiazida, AINE,
paracetamol y cimetidina.
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