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Dictamen
Montelukast (nova indicacio)
Nom comercial: Laboratori:
Singulair® MSD
Composicio: Farmacs comparadors:
Montelukast 10 mg Corticoides nasals, antihistaminics nasals o orals
Procediment i data d’autoritzacio: Data d’avaluacio:
Reconeixement mutu. febrer 2005 novembre 2006
Qualificacié del CANM * : La novetat no aporta avantatges front altres
No suposa un aveng terapéutic medicaments ja disponibles en la indicacio per a
la que ha estat autoritzada
* Possibles qualificacions: important millora terapeutica; modesta millora terapéutica;
aporta en situacions concretes ; no suposa un aveng terapéutic; no valorable: informacié insuficient

Després de dur a terme un estudi comparatiu de la nova indicaci6 de MONTELUKAST respecte als
farmacs comparadors seleccionats segons l'analisi de l'evidéncia cientifica publicada fins a aquest
moment, el Comité recomana:

Continuar utilitzant el tractament considerat actualment d'eleccié (corticoides nasals,
antihistaminics nasals o orals) per la seva superioritat en termes d'eficacia respecte a montelukast

Justificacio :

Es valora la nova indicacié autoritzada per a montelukast 10 mg: en els pacients asmatics en que
montelukast esta indicat pel asma, també els pot proporcionar alleujament simptomatic de la rinitis
alléergica estacional (RAE).

Només s’ha publicat un estudi en qué s’ha comparat montelukast amb fluticasona nasal en pacients
amb asma i RAE. La fluticasona nasal va ser estadisticament superior al montelukast en el control
simptomatic de la RAE en aquests pacients. La incidéncia d’efectes adversos va ser similar entre la
fluticasona nasal (FN) i el montelukast (MK) (36 % vs. 40 %). Els efectes adversos amb una incidencia
superior al 1 % i relacionats amb el tractament van ser: cefalea (2 % FN vs. 4 % MK) i epistaxis (2 %
FN vs. 1 % MK).

Tant els corticoides nasals com el montelukast només s’administren una vegada al dia i el cost del
montelukast és superior respecte a la majoria de farmacs emprats per a la rinitis al-lérgica.

Lloc en la Terapéutica:

El montelukast només ha estat aprovat per a pacients asmatics, no controlats amb corticoides inhalats
ni amb B agonistes d’accié curta a demanda amb RAE. Per tant, no és adequat el seu Us en pacients
amb RAE no diagnosticats d’asma.

El tractament d’eleccié6 de la RAE moderada-severa son els corticoides nasals. Els antihistaminics
nasals sén apropiats especialment per a la congestié nasal. Els antihistaminics orals poden estar
indicats en la RAE lleu. Només ha estat publicat un estudi en qué montelukast s’ha comparat amb
fluticasona nasal en pacients amb asma i RAE. El corticoide nasal va ser més efica¢ que el montelukast
en l'alleujament dels simptomes relacionats amb Ia rinitis.

El CANM resta obert a posteriors revisions si sorgeix nova evidéncia que ho faci necessari.

Teniu a la vostra disposicio un informe més extens d’avaluacié del MONTELUKAST realitzat pel Comité
d’avaluacié de nous medicaments del Pais Basc del qual s’ha extret aquest dictamen. El podeu demanar al
coordinador de farmacia del vostre Servei d'Atencié Primaria o consultar la web de [IICS:
http://www.gencat.net/ics/professionals/medicaments.htm
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Indicacions aprovades:

Es valora la nova indicacié aprovada de Montelukast 10mg: en els pacients asmatics en qué Montelukast esta
indicat per a 'asma, aquest farmac també els pot proporcionar alleujament simptomatic de la rinitis al-lérgica
estacional (RAE). Montelukast no esta indicat en pacients amb RAE sense asma.

Montelukast disposava de la indicacié de tractament de 'asma com a terapia addicional en els pacients amb
asma persistent lleu-moderada no controlats adequadament amb corticoides inhalats i als quals, a més a més,
els agonistes B d'accié curta “a demanda” els proporcionen un control clinic insuficient de I'asma. També
estava indicat en la profilaxi de 'asma quan el component principal es la broncoconstriccié induida per
I'exercici.

Mecanisme d’ accio:

Montelukast és un antagonista dels receptors dels leucotriens que bloqueja I'efecte del cisteinil leucotriens en
les vies aeries. Els leucotriens actuen com a mediadors en I'asma i en la rinitis al-lérgica.

Posologia i forma de administracio :

Pacients adults (> 15 anys): 10 mg dia a la nit.

Es pot prendre amb aliments o sense.

No és necessari ajustar la dosi en gent gran ni en pacients amb insuficiéncia renal o insuficiéncia hepatica lleu
o moderada. No hi ha dades en pacients amb insuficiéncia hepatica greu.

Dades d’eficacia:

En un assaig clinic de 4 setmanes de durada es va avaluar l'eficacia de la fluticasona nasal (n= 291) i del
montelukast (n= 282) respecte de placebo (n= 290), en el control de la rinitis al-lérgica estacional en pacients
amb asma persistent en tractament amb fluticasona/salmeterol. En els pacients tractats amb fluticasona nasal
la reducci6 en I'index de simptomes nasals dilirns totals (D-TNSS) va ser superior a 'observada en els tractats
amb montelukast o placebo (fluticasona -99,1+ 5,8; montelukast -73+6; placebo -60,7+5,8; p< 0,001).

En els 3 grups es va observar un millora en el control de I'asma [flux espiratori maxim, peak expirating flow
(PEF)] respecte al nivell basal, perd sense evidenciar diferéncies significatives entre ells.

En un altre assaig clinic de 2 setmanes de durada es va avaluar I'eficacia de montelukast (n= 415) respecte de
placebo (n= 416) en el control simptomatic de la rinitis al-lérgica estacional en pacients amb asma lleu—
moderada. El 59 % dels pacients inclosos no rebien corticoides inhalats. En el grup de pacients tractats amb
montelukast es va observar una lleugera millora en els simptomes diaris de la rinitis en relacié amb el placebo
(-0,12,95 % IC -0,18 a -0,06; p < 0,001).

Dades de seguretat:

* Reaccions adverses

Els efectes adversos més freqlientment descrits han estat: dolor abdominal i cefalea.

* Contraindicacions

Hipersensibilitat al principi actiu o a algun dels seus excipients.

Pacients amb problemes hereditaris d’intolerancia a la galactosa, intolerancia a la lactosa Lapp o absorcié
insuficient de glucosa-galactosa.

Embaras i lactancia, atesa la falta d’estudis controlats en dones embarassades o en periode de lactancia.

* Precaucions

No s’han de substituir els corticoides orals o inhalats pel montelukast.

No es pot excloure, ni establir-se la possibilitat que els antagonistes dels receptors dels antileucotriens es pugin
associar a I'aparicié de la malaltia de Churg-Strauss. Cal controlar aquells pacients que presentin eosinofilia,
erupcié vasculitica , empitjorament dels simptomes pulmonars, complicacions cardiaques o neuropatia i cal
revaluar el tractament.

Malgrat que no és probable que montelukast tingui cap efecte sobre la capacitat de conduir o utilitzar
magquinaria, alguns pacients han comunicat que han presentat somnoléncia.
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* Interaccions amb medicaments

Es pot administrar conjuntament amb altres tractaments utilitzats sistematicament en la profilaxis i tractament
cronic de 'asma.

En la dosi clinica recomanada, montelukast no produeix efectes clinicament importants sobre la
farmacocinética dels farmacs seguents: teofil-lina, prednisona, prednisolona, anticonceptius orals
(etinilestradiol/noretindrona), terfenadina, digoxina i warfarina.

El montelukast és metabolitzat pel CYP 3 A4, per la qual cosa cal anar en compte quan s’administra
conjuntament amb farmacs com ara la fenitoina, el fenobarbital o la rifampicina.

Especialitats Laboratori // Preu
Singulair® 10 mg , 28 MSD // 42,98 €
comprimits

Cost (€) / tractament dia

Montelukast 10mg ] 1,54

Cetirizina 10 mg [ 0,25

Loratadina 10mg [ 0,21

Fluticasona 0,53

Budesonida

0,00 0,50 1,00 1,50 2,00

Navarra.

Per a la realitzacié d’aquesta avaluacié s’ha seguit el procediment normalitzat de treball del Comité Mixta
d’Avaluacié de Nous Medicaments (CmENM) d’Andalusia, Pais Basc, Institut Catala de la Salut, Aragd i
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