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CONDROITIN SULFATO/

GLUCOSAMINA HIDROCLORURO

« Condroitin sulfato / Glucosamina

Hidrocloruro es una combinacion de
farmacos para el tratamiento de la ar-

trosis de rodilla en pacientes con dolor

de moderado a grave.

¢ Ninguno de los dos componentes son
farmacos considerados de primera li-
nea en el tratamiento de la artrosis de

rodilla.

¢ No existen diferencias significativas
frente a placebo para la indicacion au-

torizada.

Etof enamato 50 mg 60 g gel

Diclof enaco 10mg/ g 60 gel

Par acetamol 1000 mg 40comp

Ibupr of eno 400 mg 30comp

Celecoxib 200 mg 30cap

Coste-tratamiento/dia (€)

1,33€

Droglican®200/ 250 mg 90cap

] 1.29€
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« Los efectos adversos mas frecuentes
son cefalea, diarreas, nauseas, fatiga,

dolor abdominal, estreifimiento...

¢ No se dispone de datos de compara-
cion frente a paracetamol, o AINE to6-
picos, tratamientos considerados de

primera linea

Presentacion

Dispensacion: Receta

DROGLICAN® (Bioibérica)
200 mg/250 mg 90capsulas (19,40€)

médica.

Comercializado en Septiembre 2009
Evaluado en Junio 2011
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La combinacion de condroitin sulfato y glucosamina no ha demostrado ser supe-
rior a placebo en el tratamiento sintomatico de la artrosis de rodilla

INDICACIONES?

Tratamiento sintomatico de la ar-
trosis de rodilla en pacientes con
dolor de moderado a grave en los
que esté indicado el tratamiento
combinado con condroitin sulfato y
glucosamina.

MECANISMO DE ACCION

El condroitin sulfato es un polisaca-
rido del grupo de los glicosamino-
glicanos, uno de los principales
elementos constitutivos del cartila-
go, que se une a una proteina cen-
tral, constituyendo el llamado pro-
teoglicano, el cual confiere al carti-
lago sus propiedades mecanicas y
elasticas.

La glucosamina es un aminomono-
sacarido natural, sustancia endoge-
na, constituyente normal de la
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cadena de polisacaridos de la ma-
triz cartilaginosa y de los glicosami-
noglicanos del liquido sinovial.

Se ha observado que el condroitin
sulfato y el hidrocloruro de gluco-
samina promueven la formacion de
nuevo cartilago /n vitro a través de
la estimulacion de la sintesis de
colageno y proteoglicanos.

POSOLOGIA!

2 capsulas 3 veces al dia (1.200
mg/dia de condroitin sulfato y
1.500 mg/dia de glucosaminas)
durante al menos 6 meses.

Las capsulas pueden tomarse an-
tes, durante o después de las co-
midas. Es recomendable que los
pacientes que suelan presentar
intolerancia gastrica a los medica-

mentos en general lo tomen des-
pués de las comidas.

Las capsulas deben tomarse sin
masticar con una cantidad suficien-
te de liquido

EFICACIA CLINICA

La eficacia del  condroitin/
glucosamina comparada con place-
bo y AINE (celecoxib) fue evaluada
en el ensayo GAIT (Glucosamine/
Chondroitin  Arthritis  Intervention
Trial)?>, con 1583 pacientes y 6
meses de duracion. La variable
principal era respuesta analgésica,
definida como una reduccion del
20% en la subescala de dolor de la
WOMAC. Durante la realizacion del
estudio, la Osteoarthritis Research
Society International publicd sus
criterios de respuesta al tratamien-
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to de la artrosis (OMERACT-OARSI) que
se comunicaron en la publicacién princi-
pal y en las posteriores. Se permitia el
uso de hasta 4 g/d de paracetamol co-
mo medicacion de rescate.

No se encontraron diferencias estadisti-
camente significativas con placebo ni
con celecoxib en el conjunto de los pa-
cientes.

En una extension abierta de este ensayo
hasta 24 meses, no se encontraron dife-
rencias con placebo en reduccion del
dolor ni en respuesta global.

Se realizd otro pequefio ensayo (89 pa-
cientes) en el que los pacientes tenian
dolor leve a moderado. El estudio durd
un afno. Al sexto mes se instauraba un
programa intensivo de ejercicio. No se
encontraron diferencias con placebo, en
la funcionalidad ni en el dolor medidos
con la escala WOMAC a los 6 meses de
tratamiento y al afio”.

En una revisidn sistematica sobre la
eficacia del condroitina sulfato, la gluco-
samina o su combinacion , donde se
incluyeron ensayos con al menos 100
pacientes por grupo, la variable principal
estudiada fue la intensidad del dolor.

No se encontraron diferencias clinica-
mente relevantes frente a placebo ni
con glucosamina ni con condroitina sul-
fato ni con la combinacién de ambos.
Otra variable analizada fue el estrecha-
miento del espacio intraarticular. La
diferencia entre condroitin/glucosamina
y placebo fue nula.

SEGURIDAD

Reacciones adversas

Frecuentes (1/100 a <1/10): cefalea,
diarrea, nauseas, dispepsia...

Poco frecuentes (1/1.000 a <1/100):
erupcion, prurito, rubefaccion...

Raras (1/10.000 a <1/1.000): enzimas
hepaticos aumentados, analisis anormal
de orina, infeccion del tracto respiratorio
superior, infeccion del tracto urinario,
reflujo gastroesofagico...

Muy raras (<1/10.000): edemas, reten-
cion de liquido.

Frecuencia desconocida: mareos, vomi-
tos, angioedema, urticaria.

No se han encontrado diferencias con
placebo en abandonos por efectos ad-
versos (OR=0,90 ICr95%0,43 a 1,85)°

Contraindicaciones

Hipersensibilidad a los principios activos
0 a alguno de los excipientes. No debe
administrarse en pacientes alérgicos al
marisco ya que la glucosamina se obtie-
ne de éste.

Advertencias y precauciones espe-
ciales de empleo

Los estudios /in vitro y en animales, han
demostrado que la glucosamina dismi-
nuye la secrecion de insulina y aumenta
la resistencia a la insulina, probablemen-
te por la inhibicién de la glucokinasa en
las células beta. Se desconoce la rele-
vancia clinica de este hecho.

En pacientes con intolerancia a la gluco-
sa se recomienda monitorizar los niveles
de glucosa y, cuando proceda, las nece-
sidades de insulina antes de comenzar
el tratamiento y periédicamente durante
el mismo

Insuficiencia cardiaca y/o renal

En muy raras ocasiones (<1/10.000) en
pacientes tratados con condroitin sulfato
se ha descrito algin caso de edema y/o
retencion de agua. Este fendmeno, pue-
de ser atribuido al efecto osmético de
condroitin sulfato.

Interaccion con otros medicamen-
tos y otras formas de interaccion

Se han descrito incrementos en el para-
metro INR con anticoagulantes cumari-
nicos (warfarina y acenocumarol). Los
pacientes tratados con anticoagulantes
cumarinicos deben por lo tanto ser es-
trechamente monitorizados en el mo-
mento de iniciar o finalizar el tratamien-
to.

La glucosamina puede incrementar la
absorcidon y concentraciones séricas de
las tetraciclinas y reducir la absorcién de
penicilinas y cloranfenicol.

Poblaciones especiales

Nifios y adolescentes: no se ha evaluado
en pacientes de edad inferior a 18 afios.
Insuficiencia renal y/o hepatica: no pue-
den darse recomendaciones debido a
que no se han realizado estudios.

Nota: Para completar informacion sobre se-
guridad consultar ficha técnica

LUGAR EN TERAPEUTICA

El tratamiento de la artrosis empieza
con la educaciéon al paciente con el
objetivo de implantar un programa de
€ejercicio y de controlar el sobrepeso.

El primer escalon del tratamiento far-
macoldgico es el paracetamol y/o
AINE topicos.

En caso de no conseguirse el control
del dolor, las opciones son AINE ora-
les, opioides, capsaicina tdpica y corti-
coides intraarticulares. La guia del
NICE especificamente desaconseja el
uso del controitin sulfato y la glucosa-
mina’. La guia OARSI dice que el tra-
tamiento con condroitin sulfato y/o
glucosamina puede proporcionar alivio
sintomatico y establece que hay que
retirarlo si no hay respuesta a los 6
meses de tratamiento®.

En pacientes con dolor leve, el con-
droitin/glucosamina no aporta ningun
beneficio de significacion clinica.

La combinacion del condroitin sulfato
y la glucosamina tiene aprobada la
indicacion de tratamiento sintomatico
de la artrosis de rodilla con dolor mo-
derado a grave.

Ninguno de sus componentes ha de-
mostrado eficacia por separado.

La combinacion de condroitin sulfato y
glucosamina no ha demostrado ser
superior a placebo en el tratamiento
sintomatico de la artrosis de rodilla.
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siguiente direccion de correo: informedicamento@aragon.es.

- Esta evaluacion ha sido realizada de acuerdo con el PNT de los Comités de Evaluacion de Nue-
vos Medicamentos de Andalucia, Instituto Catalan de la Salud, Pais Vasco, Aragon y Navarra.

- La informacion que aqui se presenta es la disponible hasta el momento y es susceptible de
modificaciones futuras en funcion de los avances cientificos que se produzcan.

- Es de gran importancia la comunicacion de las sospechas de reacciones adversas a los nuevos
medicamentos al Centro Autonémico de Farmacovigilancia.
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