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INFORMACION INSUFICIENTE

v No esta indicada en el tratamiento de absce-
sos, infecciones por SARM ni infecciones se-
cundarias en dermatosis.

/ El coste del tratamiento con retapamulina es
muy superior al tratamiento con los farmacos

/ La retapamulina es un nuevo antibiético por
via tépica para el tratamiento del impétigo y de
infecciones secundarias en pequenas heridas,
excoriaciones o heridas suturadas.

Fusidico, &c.
Envase 15 g

Retapamulina
envase 5 g

v Retapamulina ha demostrado ser no inferior a:
) Acido fusidico en pacientes con impétigo.

) Cefalexina oral en pacientes con infecciones
secundarias por lesiones traumaticas (pe-
quenas heridas infectadas, excoriaciones o
heridas suturadas).

Cefalexina
500 mg/12 h

Mupirocina
envase 15 g

RETAPAMULINA

Coste por tratamiento (€)

1,71
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Presentacion

A Altargo® (GlaxoSmithkline)

Pomada 5 g (11,71 €)

v Retapamulina no aporta ventajas adicionales

Dispensacion con receta médica.

Comercializado en febrero 2008
Evaluado en junio 2008
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NO SUPONE AVANCE
TERAPEUTICO
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APORTA EN SITUACIONES MODESTA MEJORA IMPORTANTE MEJORA
CONCRETAS TERAPEUTICA TERAPEUTICA

Continuar utilizando el tratamiento de eleccion en impétigo y pequenas
heridas infectadas, excoriaciones o heridas suturadas porque no aporta
ventajas adicionales y tiene un coste superior

INDICACIONES'?

Tratamiento a corto plazo de infeccio-
nes cutaneas superficiales: impétigo
y pequenfas heridas infectadas, exco-
riaciones o heridas suturadas.

No debe utilizarse en el tratamiento
de infecciones en las que se sospe-
che que pueden estar producidas
por S. aureus resistente a meticilina
(SARM)" ni para el tratamiento de
abscesos'.

No esta aprobado para el tratamiento
de dermatosis secundarias infecta-
das?.

MECANISMO DE ACCION"2

Retapamulina es principalmente un
agente bacteriostatico frente a S. au-
reus y S. pyogenes. No muestra resis-
tencia cruzada especifica con otras
clases de agentes antibacterianos.
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Los organismos intrinsecamente resis-
tentes son: Enterobacteriaceae, Pseu-
domonas aeruginosa y Enterococcus
faecalis.

FARMACOCINETICA'

Retapamulina solo se absorbe en
cantidades minimas en circulacién
sistémica.

POSOLOGIA'

Retapamulina se utiliza Unicamente
para uso cutaneo en adultos y nifios
mayores de 9 meses.

Aplicar una capa fina de pomada en
la zona afectada 2 veces al dia duran-
te 5 dias. Se puede cubrir la zona tra-
tada con un vendaje o gasa estéril.

EFICACIA CLINICA

Su eficacia y seguridad se han eva-
luado en cinco ensayos clinicos®*®

aleatorizados, dos de los cuales
(0O30A y 030B) son idénticos y se pu-
blicaron conjuntamente®. En total se
incluyeron 3177 pacientes mayores
de nueve meses. De los cinco ensa-
yos clinicos, en uno se comparé con
placebo® y en el resto frente a com-
paradores activos, tanto tépicos (aci-
do fusidico®) como sistémicos por via
oral (cefalexina®4).

Retapamulina se ha estudiado en el
tratamiento de infecciones secunda-
rias de lesiones traumaticas (lacera-
ciones, abrasiones o heridas sutura-
das)®, en infecciones secundarias a
dermatosis* y en el tratamiento del
impétigo (hay un estudio frente a pla-
cebo®, que no se evalla en este infor-
me, y otro frente a acido fusidico®).

Los cuatro ensayos frente a com-
parador activo®® son estudios de no
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inferioridad, donde se establece el
margen de no inferioridad en el 10%,
es decir, los tratamientos son consi-
derados no inferiores cuando el limite
inferior del intervalo es mayor o igual
al -10%.

La variable principal para evaluar la
eficacia fue la tasa de curacion clini-
ca, cuando se resuelven o mejoran los
signos o sintomas de la infeccién y no
se requiere antibiotico adicional.

v Infecciones secundarias de la
piel por lesiones traumaticas (he-
ridas infectadas, excoriaciones o
heridas suturadas)

Comparacion de retapamulina frente a
cefalexina oral.

En los dos ensayos idénticos y pu-
blicados conjuntamente® se comparé
la eficacia de retapamulina pomada
al 1% 2 veces al dia durante 5 dias
frente a cefalexina oral 500 mg/12 h
durante 10 dias en 1904 pacientes
con lesiones traumaticas con infec-
cion secundaria. Los porcentajes de
curacion clinica a los 7-9 dias del tra-
tamiento para los datos combinados
de los dos estudios fueron del 89,5%
con retapamulina frente al 91,9% con
cefalexina. La diferencia entre los tra-
tamientos fue -2,4 IC 95% (-5,4; 0,5),
cumpliéndose el margen de no inferio-
ridad establecido.

Cuando se analiza por subgrupos de
diagndstico (heridas abiertas o absce-
s0s), se observa que en el subgrupo
de abcesos no se cumple el margen
de inferioridad. Por ello, no tiene la
indicacion aprobada en el tratamiento
de abscesos?.

v Infecciones secundarias de la
piel en dermatosis (dermatitis
atdpica, psoriasis o dermatitis de
contacto)

Comparacion de retapamulina frente
a cefalexina oral.

En un ensayo* se comparé retapa-
mulina pomada al 1% 2 veces al dia
durante 5 dias frente a cefalexina oral
500 mg/12 h durante 10 dias en adul-
tos (0 12,5 mg/kg dos veces al dia
durante 10 dias en pacientes meno-
res de 13 afos) en 546 pacientes con
dermatitis atdpica, psoriasis o derma-
titis de contacto en las que existia una
infeccion secundaria.

Los porcentajes de curaciéon clinica
a los 7-9 dias después de haber fi-
nalizado el tratamiento fueron 85,9%
con retapamulina frente a 89,7%

con cefalexina. La diferencia entre
los tratamientos fue de -3,8 IC 95%
(-9,9; 2,3). Las diferencias entre los
tratamientos estan justo dentro de
los limites predefinidos (10%) para
establecer la no inferioridad entre los
farmacos. En otras poblaciones pre-
definidas de pacientes, retapamulina
dio rangos de éxito clinico inferiores
a cefalexina y el valor inferior del in-
tervalo de confianza se encontraba
entre -9,7 y -18,9, escapandose del
limite establecido. Estos valores in-
consistentes parecen ser la razon
por la que la EMEA no ha aprobado
la indicacién a retapamulina del tra-
tamiento de infecciones secundarias
en dermatosis.

v Impétigo
Comparacion de retapamulina frente a
acido fusidico.

Se ha publicado un ensayo clinico® de
no inferioridad ciego para el obser-
vador en 517 pacientes, en el que se
compara retapamulina 1% pomada,
2 veces al dia durante 5 dias frente a
acido fusidico 2% pomada 3 veces al
dia durante 7 dias.

La curacién clinica al finalizar el trata-
miento fue de 99,1% con retapamuli-
na frente al 94,0%, con acido fusidico.
Diferencia 5,1% IC 95% (1,1; 9,0).

La curacién a los 14 dias fue de 96,4%
con retapamulina frente al 93,7 %, con
fusidico. Diferencia 2,7% IC 95%
(-1,8; 7,2).

SEGURIDAD
Reacciones adversas'

Frecuentes (1-10%): irritacion en la
zona de aplicacion.

Poco frecuentes (0,01-1%): dolor,
prurito y/o eritema en el lugar de apli-
cacion y dermatitis de contacto.

Contraindicaciones!

Hipersensibilidad conocida o presun-
ta a retapamulina o al excipiente.

Precauciones’

En pacientes menores de 18 afios la
superficie total a tratar no debe ser
superior al 2% de la superficie cor-
poral.

Los pacientes que no muestren una
respuesta clinica en 2-3 dias deben
ser reevaluados y se debe considerar
una terapia alternativa.

Nota: Para completar informacion so-
bre seguridad consultar ficha técnica.
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LUGAR EN TERAPEUTICA

Las infecciones dermatolégicas su-
perficiales (como el impétigo, las
pequeinas heridas infectadas, las ex-
coriaciones o las heridas suturadas)
tienen una alta tasa de curacién con
los tratamientos actualmente dispo-
nibles (mupirocina, acido fusidico y
cefalexina). Los patdogenos mas fre-
cuentes en este tipo de infecciones
son Saureus y S. pyogenes (grupo A).
Retapamulina es un agente bacterios-
tatico frente a estos dos microorganis-
mos que no ha presentado resistencia
cruzada con otras clases de agentes
antibacterianos’®.

Los ensayos clinicos disponibles in-
dican tasas de eficacia clinica y erra-
dicacién bacteriana en pacientes con
impétigo, similares a las obtenidas
con preparaciones topicas de acido
fusidico®. En cuadros cutaneos infec-
tados secundariamente por lesiones
traumaticas, los resultados son no in-
feriores a los obtenidos con tratamien-
tos de 10 dias con cefalexina oral®. Sin
embargo, no se ha comparado con
mupirocina, considerado el tratamien-
to de eleccion en estos casos.

La EMEA no ha autorizado la indi-
cacion de la retapamulina en el tra-
tamiento de abscesos, en infecciones
por SARM ni en infecciones secunda-
rias en dermatosis.

En el impétigo, el tratamiento de elec-
cion sigue siendo el acido fusidico y la
mupirocina, siendo ambos farmacos
similares en eficacia, segun una revi-
sion Cochrane®.

Por ello, retapamulina constituye una
opcidn mas no superior a otras dispo-
nibles en el tratamiento del impétigo
y de las pequenas heridas infectadas.
Las ventajas en su pauta y duracion
del tratamiento deberian valorarse
mediante estudios de cumplimiento
del tratamiento, considerando la co-
modidad y satisfaccion del paciente.
Por otro lado, su coste es muy supe-
rior comparado con el de las alternati-
vas disponibles.

BIBLIOGRAFiIA

Disponible, junto con mas informa-
cion, en el Informe de Evaluacion de
Retapamulina: www.aragon.es (De-
partamento/Dpto. Salud y Consumo/
Servicio Aragonés de Salud/Informa-
cién al profesional/Publicaciones/In-
formaciéon medicamentos).

- Para consultas, sugerencias o aportaciones, dirigirse al farmacéutico de Atencion Primaria

o a la siguiente direccién de correo: informedicamento@aragon.es.
(&L T AN - Esta evaluacion ha sido realizada de acuerdo con el Procedimiento Normalizado de Traba-
SN m D jo de los Comités de Evaluacion de Nuevos Medicamentos de Andalucia, Instituto Catalan
NN\ M PP~  delaSalud, Pais Vasco, Aragon y Navarra.
3 - La informacién que aqui se presenta es la disponible hasta el momento y es susceptible

nuevos medicamentos al Centro Autonémico de Farmacovigilancia.

Queda totalmente prohibido el uso de este documento con fines promocionales



