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Nuevos principios activos

Cuesta Teran MT*
Martinez de la Gandara M**

efecto maximo entre 1-3 horas. Presenta baja unién a
CISTEAMINA . -~ .
proteinas plasmaticas (15%) con un alto porcentaje de

CYSTAGON 50 mg 100 caps. PVP:9.983  Orphan Europe, S. A. CaptaCién por los tejidos ya que se elimina poca

150 mg 100 caps. PVP: 27.953 cantidad por orina; su semivida de eliminacion es de
Con receta médica. Uso hospitalario. aprOX|madamente de 1 hora.
Grupo Terapéutico: A16A . o ;
Potencial Terapéuticd. La dosis de mantenimiento es de 1.30%ylm

(50 mg/Kg/dia) en nifios hasta 12 afios y de 2 g/dia en
mayores de 12 afios y mas de 50 Kg de peso, repartida

La cisteaminaes una molécula con estructura sencilla €N 4 tomas. Se debe controlar los niveles de cistina
derivada del aminotiol (mercaptamina) que acttia sobre leucocitaria cada tres meses y ajustar la dosis segin
el metabolismo de la cistina. Aunque en nuestro pais es |0S mismos.
novedoso (se ha autorizado por procedimiento Enl lini lizad ient
centralizado), en USA se encuentra desde hace bastantes -1 10S ensayos ClinICos realizados en pacientes con
afios como medicamento huérfano ya que se utiliza par cistinosis nefropatica se ha demostra_do una mejora de
una grave y rara enfermedad (cistinosis nefropatica) par @ funcion renal en los tratados con cisteamina.

la que no habia otro tratamiento mas que el quirargico. Las reacciones adversas mas frecuentes son:
En Espafia desde hace afios se ha importado como anorexia, nauseas, vomitos, diarrea, fiebre, letargo y

«medicamento extranjero» y en la actualidad se ha  grypciones cutaneas, pudiendo producir mal aliento y
aprobado por la AEM como «medicamento huérfano». oy desagradable.

La cistinosis es una enfermedad metabdlica Se encuentra contraindicado en caso de hipersensi-
autosomica recesiva que cursa con acumulacion de  jjigad a la cisteamina o penicilamina y en la lactan-
cistina en los lisosomas de las células de determinadog;jy aconsejandose no utilizar durante el embarazo.

tejidos (rifién, cérnea, musculo, etc.) formando

cristales que destruyen las células y como Se debe controlar su uso en caso de insuficiencia
consecuencia los tejidos lo que da lugar a: retraso en hepética o pacientes dializados y por el momento no
el crecimiento, raquitismo, insuficiencia renal, han aparecido interacciones clinicamente

episodios agudos de acidosis y fotofobia. significativas. (suplementos electrolitos y minerales,

. , - o indometacina, inmunosupresores, etc.)
La cisteamingransforma la cistina en cisteina y en

una mezcla de cisteina-cisteamina disulfuro, disminuyen-

do asi la acumulacion de cistina en determinadas célulag cosTe TRATAMIENTO/DIA Dosis Pesetas
(leucocitos, musculos y células hepaticas, principalmen- _ _ 50 mg/Kg* | (1.398-2.795
te). No revierte la enfermedad pero enlentece su Cisteamina o g 3797
progresion, por lo que el desarrollo de muchos de los 9 '
efectos debido a la misma (insuficiencia renal o No se puede comparar con ningin otro farmaco.
pancreética, miopatia, afecciones oculares, etc.) se (*) En nifios menores de 12 afios de 15-30 Kg de peso.

' ox ! 2
retrasan, evitandose de esta forma otras enfermedades ) EN adultos y nifios mayores de 12 afios.

consecuencias mas graves. Por ello es importante el
instaurar el tratamiento lo antes posible tras la confirma-
cién del diagndstico y siempre bajo control médico. CONCLUSIONES

Se absorbe rapidamente por via oral alcanzandose

la Cmax a las 1-1.5 horas de su administracién con La cisteaminzes un principio activo que, aunque
no revierte la enfermedad, si retrasa la progresion de

() Direccion Gral. de Farmaciay PS la misma evitandose o moderando muchas de las
(*) Agencia Espafiola del Medicamento. consecuencias graves que la cistinosis nefropatica
Me° de Sanidad y Consumo. Madrid. conlleva, aumentando la calidad de vida de los
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pacientes. Esto unido a que es el primer medicamentofrente a misoprostol. Los ensayos clinicos a este res-

para esta enfermedad huérfana le convierte en una
gran novedad terapéutica, que ya en otros paises
llevaba bastante tiempo comercializada.
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DOSMALFATO

DIOTUL 1,59 30 comp PVP: 3.418 Faes, S. A.
1,5 g/10 ml 200 ml susp. PVP: 2.279

1,5 g/amp. 30 amp. bebibles PVP: 3.418

Con receta médica. Aportacion: 40%.
Grupo Terapéutico: A02B2
Potencial Terapéutic&.

Dosmalfatoes un nuevo antiulceroso, el cual forma
parte de los denominados protectores de la mucosa
como sucralfato y acexamato de zinc. Estructuralment
es similar a sucralfato. Es una molécula investigada y
desarrollada en Espania.

Sus indicaciones autorizadas son: prevencion y

pecto deben de considerarse Gnicamente preliminares
ya que se han realizado con un nimero reducido de
pacientes y son de corta duracion.

En un ensayo en 24 voluntarios sadosmalfato
fue mas eficaz que placebo en la prevencion de lesio-
nes gastricas producidas por AAS.

Frente a misoprostol, se han publicado dos ensayos
clinicos en los que la duracion del tratamiento fue de 1
y 3 meses respectivamente, con un total de 320 pacien-
tes tratados codosmalfataentre ambos ensayos. La
eficacia dedosmalfatdue similar a una dosis de
400mcg/dia (en 2 6 4 tomas) de misoprostol. No se
han publicado ensayos comparativos con otros antiul-
cerosos en esta indicacion (sucralfato, acexamato o
antisecretores).

Las reacciones adversasdtessmalfatoal no
presentar absorcion sistémica, éstas son fundamental-
mente de tipo digestivo: epigastralgia, nduseas, vomi-
tos, diarrea, estrefiimiento. Raramente se han observa-
do otras reacciones adversas como prurito, cefalea o
mareos.

En cuanto a sus interacciones con otros medica-
mentos, no debe de administrarse de forma conjunta
con antiacidos y la absorcion de tetraciclinas y
penicilamina (y posiblemente de otras sustancias) se
ve disminuida, en estos dos casos concretos por la for-
macion de un complejo con el aluminio que forma
parte de la molécula dmsmalfato.

COSTE TRATAMIENTO/DIA Dosis Pesetas
Dosmalfato 39 228
Sucralfato 4 g (DDD) 114 (114-128)
Misoprostol 800 mcg (DDD) 190

tratamiento de las lesiones gastroduodenales inducidas

por tratamientos crénicos con antiinflamatorios no
esteroideos.

Su mecanismo de accion es a través de la forma-

cion de una capa protectora de la mucosa digestiva al

formar un complejo con distintos componentes del

contenido gastrico. Desde el punto de vista farmacoci-

nético,dosmalfataactiia Gnicamente a nivel local, ya
que no presenta practicamente ninguna absorcion

sistémica, siendo practicamente insignificantes los

niveles detectados en orina.

La dosis establecida diwsmalfatces de 3g/dia, la
cual se debe de repartir en 2 tomas diarias.

La eficacia clinica ddosmalfataen la prevencién

de Ulceras por AINE se ha valorado frente a placebo y

CONCLUSIONES

La informacién publicada sobdosmalfatees muy
reducida y se centra en ensayos clinicos preliminares
gue no permiten destacar ninguna ventaja de este
nuevo medicamento sobre otros antiulcerosos en la
prevencion de Ulceras por AINE.
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