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Citisiniclina para el tratamiento de la dependencia del tabaco
(Informacion para profesionales)

Citisiniclina estd indicada en adultos para el
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La citisiniclina es un alcaloide vegetal. Compite con la nicotina por
los mismos receptores y la desplaza gradualmente. Permite una reduccién paulatina de la dependencia de la nicotina
mediante el alivio de los sintomas de abstinencia.
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Eficacia

Citisiniclina vs. placebo.

En dos metaanalisis (Hajek,2013 y Cahill,2016) se atribuyd a citisiniclina una mayor tasa de abstinencia en comparacion
con placebo (RR=1,59; 95% Cl 1,43 a 1,75) y (RR=3,98; 95% Cl 2,01 a 7,87), aunque la calidad de la evidencia se
considera baja.

Citisiniclina vs. Terapia de Reemplazo de Nicotina (TRN)

Ensayo clinico abierto de no inferioridad que comparaba en 1310 fumadores citisiniclina durante 25 dias frente a
terapia de reemplazo de nicotina durante 8 semanas. La variable principal fue la abstinencia continuada
(autoinformada) 1 mes después del dia de abandono del tabaco (quit day). Citisiniclina fue no-inferior a TRN.

Citisiniclina vs. vareniclina

Ensayo clinico (Courtney, RJ. 2021), abierto, aleatorizado de no inferioridad que evalua la eficacia de citisiniclina 1,5
mg 25 dias (n=752) vs. vareniclina 0,5 mg a 1 mg 12 semanas (n=727). La variable principal mide la abstinencia
continuada a los 6 meses mediante un analisis de mondxido de carbono expirado a los 7 meses del seguimiento. Los
resultados del ensayo no demostraron la no inferioridad de citisiniclina frente a vareniclina con una tasa de abstinencia
del 11,7% para citisiniclina vs. 13,3% para vareniclina.

Ensayo clinico (Walker, N.2019) abierto, aleatorizado, de no inferioridad para la evaluacion de la eficacia de citisiniclina
vs. vareniclina, ambos farmacos administrados durante 12 semanas (esta duracion de tratamiento es superior a los 25
dias autorizados para citisiniclina). La variable principal evaluaba la abstinencia continuada a los 6 meses mediante un
analisis de mondxido de carbono expirado. Citisiniclina fue al menos tan eficaz como vareniclina, con menos efectos
adversos. La proporcion de personas que alcanzaron el objetivo primario fue 12,1% en el brazo de citisiniclina vs. 7.9%
en el brazo de vareniclina (RA= 4,29%, IC 95% =-0,22 a 8,79).

Seguridad

Contraindicaciones: angina inestable, antecedentes de infarto de miocardio reciente, arritmias con relevancia clinica,
antecedente reciente de accidente cerebrovascular, embarazo y lactancia.

Precaucidn en caso de: cardiopatia isquémica, insuficiencia cardiaca, hipertensién, feocromocitoma, ateroesclerosis y
otras vasculopatias periféricas, Ulcera gastrica y duodenal, enfermedad por reflujo gastroesofagico, hipertiroidismo,
diabetes y esquizofrenia.

Interaccidn: no debe tomarse junto con farmacos antituberculosos. Fumar o usar productos que contengan nicotina
simultaneamente con la administracién del citisiniclina podria provocar reacciones adversas a la nicotina mas graves.
Se desconoce si citisiniclina puede reducir la eficacia de los anticonceptivos hormonales sistémicos.

Reacciones adversas: la mayoria de las reacciones adversas se produjeron al principio del tratamiento y
desaparecieron durante él. Las reacciones mas frecuentes son: trastornos gastrointestinales, aumento de apetito,
aumento de peso, mareos, irritabilidad, cambios de humor, ansiedad, trastornos del suefo, cefaleas y dificultad para
concentrarse, taquicardia, hipertension, erupcién cutdnea, mialgia y fatiga.
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e Solamente deben tomar citisiniclina las personas que tengan la firme intencién de dejar de fumar.
e Nose debe seguir fumando durante el tratamiento, porque esto podria empeorar las reacciones adversas.

e El paciente debe ser consciente de que fumar o usar productos que contengan nicotina simultdneamente
con la administracién del medicamento podria provocar reacciones adversas a la nicotina mas graves.

e Debe tomarse con precaucién en caso de cardiopatia isquémica, insuficiencia cardiaca, hipertension,
feocromocitoma, ateroesclerosis y otras vasculopatias periféricas, Ulcera gastrica y duodenal,

enfermedad por reflujo gastroesofagico, hipertiroidismo, diabetes y esquizofrenia.

e La posologia es compleja y exigente. Debe asegurarse que el paciente ha comprendido la forma de
tomarla.

e (itisiniclina estd sometida a las mismas condiciones de financiacién que vareniclina o bupropion.

Condiciones de financiacion:

Para realizar la prescripcion del medicamento los pacientes deben estar incluidos en un programa de apoyo
(individual y/o grupal) de deshabituacién tabdquica que esté implementado en la CCAA/ INGESA o Mutualidades.

Ademas, los pacientes tienen que cumplir las siguientes caracteristicas:

e Pacientes que tengan motivacion expresa de dejar de fumar que se pueda constatar con un intento de dejar
de fumar en el dltimo afo.

e Pacientes que fumen 10 cigarrillos o0 mas al dia y tengan, ademas, un alto nivel de dependencia calificado por
el test de Fagerstrom > 7.

Se financiard un intento anual por paciente para dejar de fumar con apoyo farmacoldgico.

La prescripcion de este medicamento se restringe a los/las médicos/as profesionales que asi se definan en el
programa de deshabituacién tabdquica en cada CCAA/INGESA o Mutualidad.

Cada prescripcion se realizara por un envase, lo que equivale a 25 dias de tratamiento.

El tratamiento serd como maximo hasta 25 dias, tal y como estd descrito en ficha técnica, lo que equivale a un
envase.

La dispensacion de este medicamento se realizara por el sistema de receta electrénica del SNS.
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Tratamientos farmacoldgicos con indicacion para deshabituacién tabaquica

I.‘ Sacyl

Citisiniclina Bupropion Vareniclina
Champix
3 Todacitan 1,5 mg, Zyntabac 15(? mg, | Zyntabac 15(? mg, | 0,5mgy1mg | Champix | Champix
Presentacion 100 comprimidos 30 comp lib. 60 comp lib. 53 comp (Pack 0,5 mg 1mg
P prolongada prolongada INICIO 56 comp. | 56 comp.
semanas 1-4)
Fecha 01/02/2023 01/01/2020 Baja por no comercializacion

financiacion

(01/01/23)

Indicacion
financiada

Se financiara un

solo tratamiento farmacolégico de deshabituacion tabaquica al afio

Duracion del
tratamiento
financiada

Duracién: 25 dias

Tratamiento maximo de 7-9 semanas

Tratamiento maximo de 12 semanas

Posologia
(ficha técnica)

dias 1-3: 6 comp/dia
dias 4-12: 5 comp/dia
dias 13-16: 4 comp/dia
dias 17-20: 3 comp/dia

dias 1-6:

150 mg/dia (1 comp/ dia)

dias 7-fin: 300 mg/dia (2 comp/dia)
durante 7-9 semanas (49-63 dias)

dias1a3: 0,5 mg/dia
dias 4-7: 1 mg/dia
dia 8 -84: 2 mg/dia

dias 21-25: 1-2 comp/dia

durante 1 sem de inicio + 11 semanas

Coste

tratamiento afio 116,93 € 54,49 € 279,14 €

PVP

;\:3:::;0" Normal Reducida Normal
TSI 001-0% 0 0 0,00 €
TSI 002-10% 11,69 € 5,45 € 2791¢€
TSI 003-40% 23,39 € 5,45 € 111,66 €
TSI 004-50% 58,47 € 5,45 € 139,57 €
TSI 005-60% 70,16 € 5,45 € 167,48 €
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