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RO3AK — Adrenérgicos y otros agentes contra padecimientos obstructivos de las vias respiratorias

PUNTOS CLAVE

- Fluticasona/formoterol (FL/FO) es una nueva asociacion a dosis fija de un corticoesteroide inhalado y un
broncodilatador de accién larga agonista beta-2 (CI/LABA), autorizada para el tratamiento de mantenimiento
del asma cuando esté indicado administrar Cl y LABA (a partir del escalon 3, asma persistente moderada).

- En los ensayos clinicos FL/FO ha mostrado una eficacia/seguridad similar a la administracion conjunta de MODESTA
sus componentes en inhaladores separados (FL+FO) y a las asociaciones a dosis fija fluticasona/salmeterol MEJORA
y budesonida/formoterol. TERAPEUTICA

- No se debe utilizar FL/FO para el tratamiento inicial del asma leve; ni en menores de 12 afios; y, no esta
autorizada para el tratamiento de la EPOC.

- FL/IFO asocia dos componentes conocidos en el tratamiento del asma, a un coste inferior a su
administracion por separado. Por todo lo anterior FL/FO supone una modesta mejora terapéutica que se
podria aplicar en pacientes en los que estos componentes sean los mas adecuados a las dosis disponibles.
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Fluticasona/formoterol (FL/FO) es una nueva asociacion a dosis fija de un corticoesteroide inhalado y un FormOteml'_ »
broncodilatador de accién larga agonista beta-2 (CI/LABA), anteriormente disponibles por separado. Se presenta nueva asociacion
en suspension (50/5, 125/5 y 250/10 mcg) en inhalador presurizado (MDI). Se ha autorizado para el tratamiento de de componentes
mantenimiento del asma, en adultos y adolescentes =12 afios, cuando la administracion de Cl y LABA sea .

apropiada (a partir del escalon 3, asma persistente moderada), para pacientes no controlados con Cl y con COHOCI.dOS para el
broncodilatadores de accion corta agonistas beta-2 (SABA); o, bien controlados con Cl y LABA (1-3). La tratamiento del
asociacion FL/FO no se ha concebido para el tratamiento inicial del asma leve (1). El dispositivo inhalador de asma a menor
FL/FO requiere buena coordinacidn mano-inspiracion y precisa entrenamiento del paciente (1,4). En Espafia ya se

encontraban  disponibles  ofras  asociaciones  CI/ILABA  como:  budesonida/formoterol  (BU/FO), coste
fluticasona/salmeterol (FL/SA), beclometasona/formoterol (BE/FO) y, recientemente, fluticasona/vilanterol (FL/VI).
FL/FO, al igual que FL/SA y BE/FO esta disponible para administrarlo en MDI y FL/SA, BE/FO, BU/FO y FL/VI
estan disponibles para administrarlos en DPI (inhalador de polvo seco) (5).

El asma, enfermedad inflamatoria crénica de las vias respiratorias, se asocia a hiperrespuesta bronquial y obstruccion variable al flujo aéreo
(total o parcialmente reversible). Cursa de forma recurrente con sibilancias, dificultad respiratoria, opresion torécica y tos (de noche o
madrugada) (6,7). Se trata escalonadamente, comenzando por el escalon més bajo que se adecue a la gravedad del paciente, debiendo
evaluarse la respuesta de forma periédica. En el asma intermitente es suficiente el tratamiento a demanda con SABA, mientras que en el
persistente se inicia un tratamiento de mantenimiento con Cl y en funcion de la gravedad, para poder controlar el asma, se ir4 afiadiendo de
forma paulatina LABA, se aumentara la dosis de Cl o se afiadiran corticoesteroides orales (6-9). Ver algoritmo
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Eficacia Similar Ausencia de ensayos comparativos
Seguridad Similar Ausencia de ensayos comparativos
Pauta Similar: 2 vez/dia Similar: 2 vez/dia
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FL/FO (administracién con MDI) se ha evaluado en varios ensayos clinicos
aleatorios, en su mayoria de corta duracién, abiertos y de no inferioridad (3,10-
15) y salvo uno (10), con escaso nimero de pacientes. La mayoria de las
poblaciones estudiadas eran escalén 4 de clasificacion SIGN (9). Los estudios
compararon FL/FO frente a cada componente en monoterapia (3), frente ambos
administrados de forma conjunta pero en inhaladores separados (FL+FO)

formoterol (*)
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(3,10,11), y frente a otras asociaciones a dosis fija de CI/LABA como FL/SA formoterol () 14
(también disponible para administracion con MDI) (12,13) y BU/FO (sélo o
disponible para administracién con DPI) (14,15). No se dispone de estudios de Budesonida/ 2.5

cumplimiento que evalten FL/FO frente a FL+FO por separado. formotero! () |

Fluticasona + 2,18
La asociacién a dosis fija FL/FO ha mostrado una eficacia comparable o no formoterol (%)
inferior a la administracion conjunta de sus componentes en inhaladores |
separados (FL+FO) con respecto a la mejoria de la funcion pulmonar -medida
mediante el FEV1 (volumen espiratorio forzado en el primer segundo)-, la mejoria
de la sintomatologia y el control del asma (3,10,11). Frente a otras asociaciones
de CI/LABA ha mostrado una eficacia similar a FL/SA (12,13). También ha
mostrado su no inferioridad frente a BU/FO (14,15).
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2,44
salmeterol (*)

Subdireccién de Prestaciones, servicio Andaluz de Salud
(*) Calculado conla DDD de las diferentes formulaciones
(*) Administrado en inhaladores separados

El perfil de efectos adversos de FL/FO y sus comparadores parecen similares,
siendo la mayoria de ellos de caracter leve/moderado y relacionados con
infecciones; y, muy raramente con efectos adversos (EA) graves (3,16); si bien
cuando se afiade un LABA al tratamiento con Cl se ha observado un aumento de
los EA graves de los LABA. Por el momento no se dispone de datos acerca de la
seguridad a largo plazo de FL/FO (16).

Frente a otros Cl la FL podria asociarse con mayor frecuencia a efectos adversos
locales tales como candidiasis oral, dolor de garganta y ronquera, y a
insuficiencia suprarrenal (4,17).

Cuando el tratamiento con Cl y LABA es apropiado para controlar el asma, la
decisién de usar una asociacién a dosis fija en un Unico dispositivo o sus
componentes independientes, se debe hacer de forma individualizada,
considerando la adecuacion, la adherencia y el coste. Cuando ambos
componentes sean adecuados, se recomienda la eleccién menos costosa (16).
No obstante, en la practica las asociaciones a dosis fija tienen un lugar limitado en
la terapéutica del asma (4) y hay que considerar la dificultad para la dosificacion
escalonada de sus componentes.

FL/FO asocia dos farmacos de amplia experiencia en el tratamiento del asma a

menor coste que usados separados. Por todo lo anterior FL/FO supone una
modesta mejora terapéutica que se podria aplicar en pacientes en los que sus
componentes sean los mas adecuados a las dosis disponibles.
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