FICHA DE

Bilastina (*Bilaxten®, Ibis®, “Obalix®)
en rinoconjuntivitis alerglca
y en urticaria

Y este antihistaminico ¢ para qué?
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INFORMACION
INSUFICIENTE

NO SUPONE AVANCE
TERAPEUTICO

SOLO APORTA EN
SITUACIONES CONCRETAS

Coste tratamiento dia (€)

BILASTINA 20 mg
RUPATADINA 10 mg
DESLORATADINA 5 mg
EBASTINA 20 mg
LEVOCETIRIZINA 5 mg
FEXOFENADINA 120 mg
CETIRIZINA 10 mg

LORATADINA 10 mg

0,00

Indicaciones'

Tratamiento sintomatico de la rinoconjuntivi-
tis alérgica (estacional y perenne) y de la ur-
ticaria.

Mecanismo de accion
y farmacocinética’

La bilastina es un antihistaminico H, que no se
metaboliza y su principal via de eliminacion es
la fecal. La vida media de eliminacién es de
14,5 horas.

Posologia y forma de administracion'

Adultos y nifios de 12 afios o mas: 20 mg (1
comp) una vez al dia. Debe administrarse una
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hora antes o dos horas después de la inges-
tién de alimentos o zumos de frutas. En la ri-
nitis alérgica el tratamiento debe limitarse al
periodo de exposicién a los alérgenos. En la
estacional el tratamiento puede interrumpirse
cuando se hayan resuelto los sintomas.

Eficacia clinica
Rinoconjuntivitis alérgica

Se han publicado dos ensayos clinicos alea-
torizados y doble ciego para valorar la efica-
cia de la bilastina en la rinitis alérgica estacio-
nal®®, El nimero total de pacientes entre los
dos ensayos fue de 1404 y la duracion de tra-
tamiento de 14 dias. La variable principal fue
el area bajo la curva (AUC) de la puntuacion
total de los sintomas nasales y no nasales des-

MODESTA MEJORA
TERAPEUTICA

IMPORTANTE MEJORA
TERAPEUTICA

Los antihistaminicos
de eleccion son

la loratadina y

la cetirizina

= La hilastina es otro antihistaminico H, au-
torizado para el tratamiento sintomatico
de la rinoconjuntivitis alérgica y de la urti-
caria.

= En larinitis alérgica, la bilastina ha mos-
trado una eficacia similar a la desloratadi-
nay cetirizina en el alivio de los sintomas.

= En la urticaria, la bilastina ha mostrado
una eficacia similar a la levocetirizina en la
disminucion del prurito y en el nimero de
habones, pero ha sido menos eficaz en el
tamafio maximo de los habones.

= Es un farmaco bien tolerado, como otros
farmacos del grupo, con el inconveniente
de que no se puede administrar con las
comidas o con zumos de frutas, ya que re-
ducen significativamente su absorcion.

= Presenta mas interacciones medicamen-
tosas y ademas su coste es muy superior.

www.bit.navarra.es

La calificacion ha sido asignada conjuntamente por los Comités de Evaluacion de Nuevos Medicamentos de Andalucia, Catalufia, Pais Vasco, Aragon y Na-
varra. La informacion que aqui se presenta es la disponible hasta el momento y es susceptible de modificaciones en funcion de los avances cientificos que se
produzcan. Se recuerda la gran importancia de notificar al Centro de Farmacovigilancia las sospechas de reacciones adversas de los nuevos medicamentos.



desde el inicio hasta el final del tratamiento.
Para valorar cada sintoma se utilizé una esca-
la de 4 puntos (0-3). En uno de los ensayos se
compard la eficacia y la seguridad de la bilas-
tina 20 mg/dia frente a la desloratadina 5
mg/dia y a placebo?®. La variable principal, el
AUC de la puntuacién total de sintomas, dis-
minuyo en todos los grupos y no se obser-
varon diferencias significativas entre la bilas-
tina (98,4 [90,9-105,9)]) y la desloratadina
(100,5 [93,6-107,4]), pero si respecto al place-
bo (118,4 [110,5-126,3]). En el porcentaje de
cambio en la puntuacién total de los sintomas
desde el inicio hasta el final del tratamiento no
hubo diferencias significativas entre la bilasti-
na (-48,9%) y la desloratadina (-49,5%) pero
si respecto al placebo (-37,4%).

En el otro ensayo se comparo la eficacia y se-
guridad de la bilastina frente a la cetirizina y
a placebo®. La variable principal, el AUC de la
puntuacion total de sintomas, disminuy6 de
forma similar en el grupo de la bilastina (76,5)
y de la cetirizina (72,3), siendo estadisticamen-
te superior a placebo (100,6). No hubo dife-
rencias significativas en el porcentaje de cam-
bio de la puntuacion total de los sintomas
desde el inicio hasta el final del tratamiento
entre la bilastina (-44,7%) y la cetirizina
(-49,1%) pero si respecto a placebo (-26,6%).
No se ha publicado ningun ensayo en la ri-
noconjuntivitis alérgica perenne.

Urticaria

Hay publicado un ensayo clinico aleatorizado
y doble ciego que compara la eficacia y la se-
guridad de la bilastina 20 mg/dia frente a la le-
vocetirizina 5 mg/dia y placebo en el trata-
miento de la urticaria idiopatica cronica®. En el
ensayo participaron 525 pacientes. La varia-
ble principal fue el cambio desde la situacién
basal hasta el dia 28 en la puntuacién total de
los sintomas, segun la valoracion del pacien-
te. Se evallian 3 sintomas: prurito, nimero de
habones y tamafio maximo de los habones,
usando una escala de 4 puntos (0-3). La dife-
rencia media en la puntuacion total de los sin-
tomas entre la situacion basal y el final del tra-
tamiento fue en el grupo de la bilastina de -
4,23 (DE 2,1) y en el de la levocetirizina -4,63
(DE 1,91). No se observaron diferencias signi-
ficativas entre los dos farmacos pero si entre
la bilastina y el placebo, -2,99 (DE 2,16).
Cuando se valoraron los sintomas de forma
individual, no hubo diferencias significativas
entre la bilastina y la levocetirizina en sus
efectos sobre el picor y el nUmero de habo-
nes. La levocetiricina fue significativamente
mejor en el tamafo maximo de los habones.
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Seguridad
Reacciones adversas

Las reacciones adversas notificadas con mas
frecuencia fueron: cefalea (10,6-12,1%), som-
nolencia (1,8-5,8%) y fatiga (0,4-2,9%). La fre-
cuencia fue similar en los tratados con place-
b01—3,5.

Contraindicaciones'’

Hipersensibilidad al principio activo o a algu-
no de los excipientes.

Advertencias y precauciones’

En pacientes con insuficiencia renal modera-
da a grave no deberia administrarse la bilas-
tina junto con inhibidores de la glucoprotei-
na P (P-gp) como ketoconazol, eritromicina,
ciclosporina, diltiazem o ritonavir, ya que pue-
den aumentar los niveles plasmaticos de la
bilastina y por tanto el riesgo de efectos ad-
Versos.

Utilizacién en situaciones especiales’

Mayores de 65 afnos: no se requiere ajuste de
dosis. La experiencia clinica en esta poblacion
es limitada. Menores de 12 afos: no se ha es-
tablecido la seguridad y eficacia en esta po-
blacion. Insuficiencia renal: no se requiere
ajustar la dosis. Insuficiencia hepatica: no hay
experiencia clinica aunque al no metabolizar-
se no se requiere ajustar la dosis. Embarazo:
datos limitados por lo que es preferible evi-
tar su uso. Lactancia: se desconoce si se ex-
creta en leche materna. No se recomienza su
administracion. Efectos sobre la capacidad
de conducir: en raras ocasiones la bilastina
puede provocar somnolencia lo que puede
afectar a la capacidad de conducir o utilizar
maguinas.

Interacciones'

Interacciones con los alimentos: Los alimen-
tos incluido el zumo de pomelo reducen sig-
nificativamente la biodisponibilidad de la bi-
lastina en un 30%. Este efecto puede ocurrir
también con otros zumos de frutas. El meca-
nismo responsable es la inhibicién del poli-
péptido transportador de aniones organico
(OATP1A2), un trasportador involucrado en
la absorcién y excrecion biliar de farmacos,
del cual es sustrato la bilastina.

Interacciones con medicamentos: Los medi-
camentos que sean sustratos o inhibidores del
OATP1A2 (por €j. ritonavir, rifampicina) pueden

reducir la concentracion plasmatica de la bilas-
tina. Los sustratos de la P-gp (por €j. ketoco-
nazol, eritromicina, ciclosporina) pueden incre-
mentar las concentraciones plasmaticas de la
bilastina. La administracién junto con diltiazem,
aumento las concentraciones plasmaticas de
la bilastina en un 50% aunque no parece afec-
tar al perfil de seguridad de la bilastina.

Lugar en la terapéutica

El tratamiento de la rinitis consiste en identifi-
cary, si es posible, evitar los alérgenos y en la
administracién de ciertos medicamentos pa-
ra el control de los sintomas®. Entre ellos, fi-
guran los antihistaminicos orales de segunda
generacion (cetirizina y loratadina) y los nasa-
les (azelastina, levocabastina). Otros antihis-
taminicos (desloratadina, levocetirizina, ru-
patadina) no presentan ventajas, su coste es
superior y la experiencia de uso menor.

La bilastina es un nuevo antihistaminico oral
indicado en el tratamiento de la rinoconjunti-
vitis (estacional y perenne) y de la urticaria. En
la rinitis alérgica, la bilastina ha mostrado una
eficacia similar en el alivio de los sintomas a
los farmacos con los que se ha comparado
(desloratadina y cetirizina). En el tratamiento
de la urticaria, la bilastina ha mostrado una efi-
cacia similar a la levocetirizina en la disminu-
cion del prurito y en el numero de habones,
pero ha sido menos eficaz en el tamafo ma-
ximo de los habones. El perfil de seguridad de
la bilastina es similar al del resto de antihis-
taminicos con los que se ha comparado.

La bilastina no aporta nada nuevo ni al trata-
miento de la rinitis alérgica ni al de la urticaria.
Ademas, presenta el inconveniente de que no
se puede administrar con las comidas ni con
zumos de frutas. En el tratamiento sintoma-
tico de estas patologias, se recomienda se-
guir utilizando los antihistaminicos con mayor
experiencia de uso y de menor coste como,
por ejemplo, la loratadina y la cetirizina.

Presentaciones

Bilaxten® (Faes Farma), Ibis® (Menarini), Oba-
lix® (GSK) 20 mg 20 comp (12,8 €)
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