Fentanilo pectinanasal

(YPecFent®) en dolor irruptivo
Via de administracion nasal, sin
ventajas en eficacia y seguridad

Indicaciones’

Esta indicado en el tratamiento del dolor
irruptivo en adultos que ya reciben trata-
miento de mantenimiento con opioides para
el dolor crénico oncolégico, definido como
los pacientes que reciben durante un minimo
de una semana:

- al menos 60 mg de morfina oral al dia

- al menos 25 pg de fentanilo transdérmico
cada hora

- al menos 30 mg de oxicodona al dia

- al menos 8 mg de hidromorfona al dia

- una dosis equianalgésica de otro opioide

Mecanismo de accién y farmacocinética’
Analgésico opioide potente. La absorcion
nasal es muy répida. Se metaboliza a través
del CYP3A4 y se excreta mayoritariamente
en orina. La pulverizacion del farmaco pro-
duce unas microgotas que se gelifican en la
mucosa nasal, evitando el goteo nasal y la
deglucién del medicamento.

Posologia y forma de administracion’
La dosis inicial es de 100 pg (una pulveriza-
cidn), incluso en pacientes tratados con otra
formulacion de fentanilo. Hay que ajustar a
una dosis “eficaz”, es decir, aquella con la
que se consigue una analgesia adecuada sin
causar reacciones adversas excesivas du-
rante dos episodios consecutivos de dolor
irruptivo. La eficacia de la dosis debe eva-
luarse durante los 30 minutos siguientes a
la administracién. Si fueran necesarias dos
pulverizaciones (para administrar 200 6 800
Hg), se utilizara la misma concentracién de
fentanilo pectina (100 6 400 pg) y se admi-
nistraran en distinta fosa nasal.

No se deben administrar mas de cuatro
dosis al dia y habra que esperar al menos 4
horas antes de tratar otro episodio de dolor
irruptivo. No sonarse la narizinmediatamente
después de la administracion. Se recomienda
que el paciente esté sentado durante la admi-
nistracion, principalmente para evitar mareos.

Si hay que retirar el medicamento, se reali-
zara una disminucion gradual de la dosis de
opioides a fin de evitar la posibilidad de efec-
tos de abstinencia. Si pasan cinco dias sin que
se use el producto, se debe cebar mediante
una pulverizacion. Se debe desechar el frasco
60 dias después de la primera apertura.

El envase de este fentanilo permite com-
probar la dosificacién de forma tactil, audible
y visual. Tiene un mecanismo que indica que

ya se han utilizado las 8 pulverizaciones y
hay que desechar el envase.

Eficacia clinica

Se han publicado dos ensayos doble ciego
y aleatorizados, uno comparado con place-
bo nasal”® y otro con morfina oral'"'? para
evaluar la eficacia del fentanilo nasal. Tam-
bién hay un ensayo abierto®'4, que evalué
la tolerancia, aceptabilidad y seguridad a
largo plazo. Todos contaron con una fase de
titulacién, por lo que solo se incluyeron a los
pacientes que respondieron bien inicialmen-
te y toleraron el farmaco.

‘l a morfina oral si-
gue siendo el trata-
miento de eleccion
del dolor irruptivo’

Frente a morfina oral
Participaron 110 pacientes con una dura-
cién maxima de la fase doble ciego de 21
dias. Se trataron hasta 10 episodios de do-
lor irruptivo. La dosis de morfina oral para
cada paciente fue 1/6 de la dosis total diaria
de morfina utilizada o la identificada previa-
mente por el paciente como dosis eficaz de
morfina. La variable principal fue la diferencia
media en la intensidad del dolor a los 15 mi-
nutos de la administracion. El resultado fue
de 3,02 puntos para el fentanilo nasal y de
2,69 puntos para la morfina (total de la es-
cala, 11 puntos). La diferencia media (0,33
puntos) resulté estadisticamente significa-
tiva pero de relevancia clinica modesta. La
diferencia a los 10 minutos (variable secun-
daria) no fue estadisticamente significativa.
En conjunto, el 97,0% de los episodios
tratados con fentanilo nasal y el 96,2% de
los tratados con morfina oral no necesitaron
medicacién de rescate. Las pérdidas fueron
del 24%, los abandonos por efectos adver-
sos del 6% y por falta de eficacia del 5%.
Los pacientes con fentanilo experimentaron
mas reacciones adversas que los tratados
con morfina. La mayoria de las reacciones
fueron leves o moderadas.
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Resumen

u El fentanilo pectina nasal
representa una via distinta
para la administracion de
opiodes aunque no mejora el
perfil de seguridad

= En comparacién con la
morfina oral, el alivio del
dolor a los 15 minutos de la
administracion fue favorable
a fentanilo pectina nasal,
mientras que no hubo
diferencias entre ambos
tratamientos a los 10 minutos.

= Hay peligro de confusion

de dosis con otros fentanilos,
especialmente con Instanyl,
cuando se administran dosis
de 100 pug: NUNCA hacer un
cambio de dosis por dosis
(microgramo por microgramo).

m Puede ser una alternativa
en pacientes que no pueden
utilizar la via oral.
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La calificacién ha sido asignada conjuntamente
por los Comités de Evaluacion de Nuevos Me-
dicamentos de Andalucia, Cataluia, Pais Vasco,
Aragény Navarra. Estainformacion es susceptible
de modificaciones en funcion de la evolucion del
conocimiento cientifico. Notifique las sospechas
de reacciones adversas en www.notificaram.es


https://twitter.com/BITNavarra

RANGO DE PRECIOS POR UNIDAD DE DOSIFICACION INDEPENDIENTEMENTE DE LA DOSIS (en euros) MAXIMO
Morfina oral I orr
Oxicodona inmediata l 0,84
Fentanilo pectina pulverizaciones - 8,41
Fentanilo comprimidos sublinguales - 9, 18
Fentanilo comprimidos bucales . 9, 18
Fentanilo nasal unidosis - ] O, 2
Fentanilo oral transmucosa comprimidos _ ] 2,23

Seguridad

Reacciones adversas’

Las reacciones adversas que presenta
son tipicas de los opioides. Las mas gra-
ves son depresioén respiratoria, depresion
circulatoria, hipotensién y shock. Toleran-
cia nasal. No hubo diferencias estadisti-
camente significativas entre fentanilo y
morfina. Seguridad del envase. El envase
permite comprobar la dosificacion de for-
ma tactil, audible y visual. También tiene
un mecanismo que indica que ya se ha
llegado a las 8 dosificaciones y hay que
desechar el envase.

Contraindicaciones'

Hipersensibilidad al principio activo o a
alguno de los excipientes.

Uso en pacientes que no han recibido
tratamiento con opioides anteriormente.
Depresion respiratoria grave o trastornos
pulmonares obstructivos graves.

Advertencias y precauciones’

Existe riesgo de depresién respiratoria
clinicamente significativa. Se recomien-
da precaucién en pacientes con EPOC,
presion intracraneal elevada, cardiopatia
y en pacientes con enfermedades nasa-
les. Si aparecen molestias nasales o epis-
taxis durante la administracion se debera
considera otra via de administracién. Se
puede producir tolerancia y dependencia
fisica o psicoldgica.

Utilizacién en situaciones especiales’

Embarazo: no utilizar, a menos que sea
claramente necesario. Lactancia: se ex-
creta por la leche materna y puede causar
sedaciény depresion respiratoria en el lac-
tante. Insuficiencia hepatica o renal: sere-
comienda precaucion en insuficiencia he-
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pética o renal moderada a grave. Nifios: no
usar en menores de 18 afios. Ancianos: no
se dispone de datos en estos pacientes.

Interacciones’

Evitar el uso concomitante con descon-
gestionantes nasales. No se recomienda
su uso con IMAO en los 14 dias previos
a iniciar el tratamiento. El uso concomi-
tante de agonistas/antagonistas parciales
de opioides puede antagonizar el efecto
analgésico de fentanilo y pueden inducir
sintomas de abstinencia en los pacientes
dependientes de opioides.

El uso concomitante de otros depresores
del SNC, incluyendo opioides, sedantes o
hipnoéticos, anestésicos generales, feno-
tiazinas, tranquilizantes, relajantes muscu-
lares, antihistaminicos sedantes y alcohol,
pueden potenciar los efectos depresores.
Pueden aparecer interacciones con farma-
cos inductores o inhibidores del CYP3A4.

Plan de riesgos de la Agencia Euro-
pea del Medicamento

La EMA ha sefialado la necesidad de ma-
terial educativo para médicos, farmacéu-
ticos y pacientes informando sobre el uso
correcto y seguro del producto.

Lugar en la terapéutica
El fentanilo es un opioide muy potente utili-
zado en clinica durante décadas y del que
se conoce bien su perfil de eficaciay efectos
adversos. La administracion nasal trata de
conseguir un comienzo de accién mas rapi-
do, unaduracién del efecto que cubratodoel
episodio y con una formulacién no invasiva.
Es mejor evitar la aparicion del dolor
irruptivo que tratarlo. Para ello, resulta
fundamental titular adecuadamente la
analgesia de base, con lo que se consigue

12,00 16,00

reducir la frecuencia de dolor incidental,
evita el dolor del final de dosis y facilita el
control de los episodios de dolor irruptivo.

Frente a morfina oral, el alivio del dolor
a los 15 minutos de la administracién fue
favorable a fentanilo pectina nasal, mien-
tras que no hubo diferencias entre ambos
tratamientos a los 10 minutos.

El perfil de reacciones adversas de fen-
tanilo y morfina es similar al de otros opioi-
des, siendo las mas frecuentes vomitos,
somnolencia, deshidratacion y nduseas.

El fentanilo nasal puede ofrecer ventajas
en pacientes en los que la via oral no sea
adecuada, como pacientes con nauseas
o vomitos, sindrome de boca seca, muco-
sitis oral y problemas gastrointestinales.

La variedad de formulaciones disponibles
de fentanilo favorece la individualizacién
de los tratamientos, lo que se convierte, al
mismo tiempo, en la principal desventajaya
que no son intercambiables entre siy podria
dar lugar a errores de dosificacion.

La AEMPS publicéd una alerta sobre
posibles problemas de prescripcion y
dispensacion con el otro fentanilo nasal
comercializado (Instanyl®) cuando ambos
se administran a dosis de 100 pg/pulveri-
zacion: al cambiar entre formulaciones in-
tranasales, es esencial volver a realizar un
ajuste de la dosis del medicamento nuevo,
y nunca se debe hacer un cambio de dosis
por dosis (microgramo por microgramo).

Presentaciones

PecFent® (Archimides Development UK) 100
y400 g 1frasco8dosis (67,31 €)y PecFent®
100y 400 pg 4 frascos 8 dosis (227,13 €).

Bibliografia
Puede consultarse en el informe completo
disponible en www.bit.navarra.es
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