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PUNTOS CLAVE

- Olodaterol, un nuevo broncodilatador inhalado de accion larga agonista beta-2 (LABA), esta indicado en
el tratamiento broncodilatador de mantenimiento en pacientes con EPOC. Se administra 1 vez al dia
mediante un inhalador Respimat®.

- Se dispone de escasas evidencias que lo comparen de forma directa con otros LABA o LAMA. En los
ensayos clinicos olodaterol ha mostrado su eficacia para mejorar la funcién pulmonar en pacientes con

EPOC de moderada a grave. Su eficacia y seguridad parecen similares a la de formoterol, comparable a NO SUPONE

tiotropio para mejorar la funcion pulmonar; y, segun una comparacion indirecta, similar a indacaterol.

- El disefio y corta duracién de los ensayos clinicos, no permiten valorar las exacerbaciones. UN AV,AN CE

- El olodaterol no se debe utilizar en el tratamiento del asma. TERAPEUTICO

- No se recomienda el empleo de olodaterol en menores de 18 afios.

- A la vista de las evidencias disponibles, el olodaterol no supone un avance terapéutico en el

tratamiento de la EPOC. Olodaterol, otro
LABA mas para el

tratamiento de
mantenimiento de

El olodaterol es un nuevo broncodilatador inhalado de accion larga agonista beta-2 (LABA) que esta indicado la EPOC
en el tratamiento broncodilatador de mantenimiento en pacientes con EPOC. Se administra por via inhalatoria

mediante el dispositivo Respimat® (inhalador de cartucho presurizado, nube de vapor). La posologia

recomendada es de 5 mcg, administrados en 2 pulsaciones, 1 vez al dia y a la misma hora, no debiendo

superarse la dosis recomendada (1). En Espafia ya se encontraban disponibles otros LABA para el

tratamiento de la EPOC, como: formoterol, salmeterol e indacaterol (2).
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La EPOC se asocia a una limitacion progresiva del flujo aéreo y a una respuesta inflamatoria anormal a particulas nocivas y gases (humo de
tabaco). Cursa con disnea, tos y expectoracion, siendo la disnea el sintoma principal. En la EPOC, enfermedad prevenible y tratable, la
deshabituacion tabaquica es la medida mas eficaz. La base del tratamiento de la EPOC estable son los broncodilatadores inhalados. En
pacientes que permanecen sintomaticos a pesar del tratamiento con broncodilatadores inhalados de accion corta se inicia el tratamiento de
mantenimiento en monoterapia con un broncodilatador de accién larga ya sea LABA o LAMA (broncodilatador inhalado de accién larga
anticolinérgico). Las guias de practica clinica no indican cual de ellos es el de eleccién pero se consideran a formoterol, salmeterol y tiotropio
los de referencia por su mayor experiencia de uso. Cuando la monoterapia es insuficiente, se recomiendan -tras comprobar adherencia, técnica
inhalatoria y adecuacion del dispositivo- las combinaciones de tratamientos inhalados tipo LABA+CI (corticoesteroide inhalado), LABA+LAMA o
LABA+LAMA+CI, segun clasificacion clinico-funcional del paciente (3-6). Ver algoritmo.
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OLODATEROL FRENTE A SUS COMPARADORES DE REFERENCIA EN EPOC

Comparadores de FORMOTEROL SALMETEROL TIOTROPIO
referencia
Eficacia Similar Ausencia de ensayos comparativos Similar
Seguridad Similar Ausencia de ensayos comparativos Ausencia de ensayos comparativos
Pauta 2 veces/dia vs. 1 vez/dia el olodaterol Similar (1 vez/dia)
Coste Coste inferior al de olodaterol Coste superior al de olodaterol

El desarrollo clinico de olodaterol incluyé 5 pares de ensayos clinicos aleatorios
(ECA) en fase IIl controlados frente a placebo (7,8): 2 pares de ECA pivotales que
evaluaron eficacia y seguridad de olodaterol, de 48 semanas de duracién
(N=3104) (9,10), uno de los cuales incluyé al formoterol como comparador activo
(10); 2 pares de ECA que evaluaron su perfil broncodilatador (11,12), de muy
corta duracion (6 semanas) (N=429), en los que se incluy6 a formoterol (11) y
tiotropio (12) respectivamente como comparadores activos; y, 1 par de ECA en
los que se evaluo la tolerancia al ejercicio, de 6 semanas de duracion (N=308).
En los ECA pivotales (9,10) los pacientes incluidos presentaban EPOC de
moderada a muy grave y, en su mayoria, continuaron con su medicacién habitual.

Las variables primarias de funcién pulmonar evaluadas en los ECA pivotales
fueron el FEV1 AUC (0-3 horas) y el FEV1 valle. Los resultados frente a placebo
mostraron que habia diferencias estadisticamente significativas y con relevancia
clinica en el FEV1 AUC (0-3 horas); v, diferencias estadisticamente significativas
pero sin relevancia clinica en el FEV1 valle (9,10). Mientras que frente a
formoterol la diferencia no fue estadisticamente significativa (10). En el ECA
comparativo frente a tiotropio, ambos se mostraron similares en la mejora de la
funcion pulmonar (FEV1) (12).

En relacién a las variables secundarias, valoradas en 2 ECA de 48 semanas (10)
olodaterol fue estadisticamente superior a placebo en la calidad de vida; pero no
fue concluyente en la disnea; y, mostré una disminucion en la necesidad de
emplear medicacion de rescate. Con respecto a las exacerbaciones, los ECA no
fueron disefiados para evaluarlas ni presentaban la duracion suficiente (13).

Olodaterol no se ha comparado directamente frente a indacaterol (otro LABA que
también se administra 1 vez al dia). En comparacion indirecta, un metanalisis de
18 ECA no mostr6 diferencias significativas de olodaterol con indacaterol. No
obstante, el disefio de los ECA fue muy heterogéneo. Mientras que los ECA de
olodaterol incluyeron pacientes con EPOC muy grave y permitian mantener la
medicacion habitual, en los de indacaterol se excluyeron estos pacientes y no se
mantuvo el tratamiento habitual (14).

En los ECA los efectos adversos descritos con mayor frecuencia con olodaterol
fueron: nasofaringitis, infeccién respiratoria alta, bronquitis, infeccién urinaria, tos,
vértigo, erupcidn cutanea, diarrea, dolor de espalda y artralgia.

Los efectos sistémicos de los LABA son generalmente leves, pero pueden
aparecer temblores mUsculo-esqueléticos, insomnio, palpitaciones, taquicardia,
prolongacion del espacio QTc, hipopotasemia e hiperglucemia (15). Al ser
limitada la experiencia sobre su seguridad cardiovascular, se debe utilizar con
precaucion en estos pacientes. Olodaterol esta sujeto a seguimiento adicional
para agilizar la deteccion de nueva informacién sobre su seguridad (1).

Coste tratamiento/afio (€)

Formoterol (*) 365,00 junio 2015
Salmeterol (*) | 438,00
Umeclidinio (*) | 551,15

Aclidinio (*)

580,35

Glicopirronio (¥) 580,35

Tiotropio (¥ 598,60

Indacaterol (*) 609,55

Subdireccién de Prestaciones, Servicio Andaluz de
Salud

(*) Calculado conlaDDD de las diferentes formulaciones

El olodaterol es un nuevo LABA para el tratamiento de mantenimiento de la
EPOC. Se dispone de escasas evidencias que lo comparen de forma directa con
otros LABA o LAMA, en especial en términos de resultados orientados al paciente
como exacerbaciones, disnea y calidad de vida (13). El olodaterol ha mostrado su
eficacia para mejorar la funcién pulmonar en pacientes con EPOC de moderada a
grave. Su eficacia y seguridad parecen similares a la de formoterol (15,16), es
comparable a tiotropio para mejorar la funcidén pulmonar (7,8) y segin una
comparacién indirecta, es similar a indacaterol (15).

Por todo lo anterior y teniendo en cuenta que ya estan disponibles otros LABA
para tratar la EPOC, el olodaterol no supone un avance terapéutico en el
tratamiento de la EPOC.
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