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INFORMACION INSUFICIENTE

v/ Hidromorfona es un derivado semisintético de
la morfina que se utiliza desde hace aios en
otros paises y se comercializa ahora en Espana,
en su forma de liberacion sostenida (OROS®),
para el tratamiento del dolor crénico intenso. i

v Hidromorfona, en diferentes vias de adminis-

frente a oxicodona de liberaciéon controlada,
cuyos resultados no son concluyentes.

/ A dosis equianalgésicas el perfil de efectos ad-
versos de hidromorfona OROSP® es similar al de
la morfina y resto de opioides.

v/ El sistema OROS® permite su administracion

HIDROMORFONA OROS®

Coste diario del tratamiento* (€)

Morfina lib.
prolongada 1,65
(60 mg/12 h)

Hidromorfona

.. . . OROS® 542
tracion, se comporta en cuanto a su eficacia (32mg/24 h)
como el resto de opioides potentes. : . . - ) - -
v/ Se dispone de un estudio no ciego en artrosis * coste calculado con las presentaciones que mas

se aproximan a las DDD de los farmacos

Presentacioén

A Jurnista® (Janssen-Cilag)

4 mg 30 comp. lib. prolongada (26,99 €)
8 mg 30 comp. lib. prolongada (53,98 €)
16 mg 30 comp. lib. prolongada (107,96 €)
32 mg 30 comp. lib. prolongada (162,82 €)

ma de liberacidon inmediata, lo que supone un
inconveniente para iniciar los tratamientos, y
para la analgesia de rescate.

una vez al dia. No se ha comercializado la for-

Contiene lactosa.

Dispensacién con receta médica. Receta
de estupefacientes.
Comercializacién prevista principios 2009.

Evaluado en junio 2008.
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NO SUPONE AVANCE
TERAPEUTICO

APORTA EN SITUACIONES
CONCRETAS

MODESTA MEJORA

IMPORTANTE MEJORA

TERAPEUTICA TERAPEUTICA

Continuar utilizando el tratamiento de eleccion (morfina oral de liberacion
controlada) en el dolor crénico intenso, ya que hidromorfona OROS®
(liberacién controlada) no ha demostrado mejorar su eficacia y seguridad.

INDICACIONES'
Tratamiento del dolor intenso.

MECANISMO DE ACCION'

Es un derivado semisintético de
la morfina y se comporta prin-
cipalmente como un agonista
de los receptores u y también
muestra una débil afinidad por
los receptores k. La analgesia
ocurre como consecuencia de
Su union a los receptores u del
SNC.

FARMACOCINETICA!

Debido a las propiedades de li-
beracion sostenida del sistema
OROS®, la hidromorfona se li-

salu

servicio aragonés
el de salud

N

bera de manera constante y se
absorbe de forma continuada
durante aproximadamente 24
horas, lo que permite su admi-
nistracién una vez al dia. Se al-
canza la concentracién estable
con la tercera dosis.

POSOLOGIA'

El comprimido debe tragarse
entero con un vaso de agua,
aproximadamente a la misma
hora cada dia, y nunca debe
ser masticado, dividido o ma-
chacado. Se debe advertir a los
pacientes de que la cubierta ex-
terior no es soluble y puede apa-
recer en las deposiciones.

En pacientes en tratamiento
previo con opioides de forma
regular: la dosis inicial se basa-
ra en la dosis diaria del opioide
anterior, usando los factores de
conversion estandares. El factor
de conversién de hidromorfona
OROS® con la morfina es de 1:5 (1
mg equivale a 5 mg de morfina).

Tratamiento de mantenimien-
to: no aumentar la dosis en in-
tervalos inferiores a 2 dias; en
cada ajuste de dosis, considerar
incrementos del 25-100% de la
dosis diaria administrada hasta
ese momento.

En pacientes que no estan en
tratamiento de forma rutinaria
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con opioide: la dosis inicial de-
beria ser de 8 mg cada 24 horas.
Esta puede aumentarse o dismi-
nuirse en 4-8 mg cada 24 horas,
dependiendo de la respuesta y
de los requerimientos analgési-
cos suplementarios.

No se ha comercializado la forma
de liberacién inmediata, lo que
supone un inconveniente para
iniciar los tratamientos, y para la
analgesia de rescate.

Suspension del tratamiento:
reducir la dosis al 50% cada 2
dias, hasta alcanzar la dosis mas
baja posible.

EFICACIA CLINICA

Una revision sistematica? sobre
la utilizacion de hidromorfona
en dolor agudo y crénico, que
incluye vias de administracién y
formas farmacéuticas diferentes,
concluye que hidromorfona, en
términos de eficacia analgésica 'y
tolerabilidad, se comporta como
el resto de opioides potentes,
aunque sigue considerando la
morfina como terapia de refe-
rencia. La gran mayoria de los
estudios incluidos se referian a
hidromorfona via parenteral, y
ninguno valord la hidromorfona
OROS®.

En comparacion con otros opioi-
des, Unicamente se ha publica-
do un estudio de no-inferioridad
aleatorizado, no ciego, compa-
rativo frente a oxicodona de libe-
racion controlada en artrosis®. Se
estudiaron durante 6 semanas
138 pacientes (andlisis de efi-
cacia sobre 124). La reduccion
media del alivio del dolor, en una
escala de valoracion de 0 a 4
de las dos ultimas medidas en
la fase de mantenimiento fue si-
milar (2,3 hidromorfona, 2,3 oxi-
codona) y el tiempo transcurrido
hasta el tercer dia de alivio com-
pleto o moderado del dolor fue
6,2 dias con hidromorfona y 5,5

dias con oxicodona). Los resul-
tados no son concluyentes al no
alcanzarse el tamafo de muestra
requerido en la rama de oxicodo-
nay por el elevado porcentaje de
pérdidas (39,1% hidromorfona;
41,7% oxicodona).

No se han encontrado ensayos
que valoren la hidromorfona
OROS® como estrategia de ro-
tacién de opioides en aquellos
pacientes en los que no se lo-
gra una analgesia adecuada con
morfina o en los que esta se ha
de suspender por efectos adver-
SOS.

SEGURIDAD

Reacciones adversas’

A dosis equianalgésicas el perfil
de efectos adversos de hidro-
morfona OROS® es similar al de
la morfina y resto de opioides. En
los ensayos clinicos con hidro-
morfona OROS® las reacciones
adversas mas frecuentes fueron
nauseas, vomitos, estrefimiento,
somnolencia, mareos y astenia.

Contraindicaciones'’

Dolor agudo o postoperatorio.
Hipersensibilidad al principio ac-
tivo o a alguno de los excipientes
(lactosa).

El resto de contraindicaciones,
asi como las precauciones es-
peciales de empleo y las inte-
racciones son similares a las de
otros opioides mayores.

Nota: Para completar informa-
cion sobre seguridad, consultar
ficha técnica.

LUGAR EN TERAPEUTICA

Los analgésicos opioides ma-
yores ocupan el tercer escalon
en la escalera analgésica de la
OMS, y son los farmacos utiliza-
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dos para tratar el dolor intenso.
Las formas de liberacion contro-
lada han supuesto la ventaja de
poder administrar los opioides
con una pauta mas comoda para
el paciente. En este contexto, la
morfina de liberacién controlada
es el tratamiento de eleccion del
dolor crénico intenso™12.

La eficacia y el perfil de seguri-
dad de hidromorfona son simila-
res al de la morfina y resto de los
opioides?.

Una proporcién de los pacientes
con dolor oncolégico que reci-
ben morfina oral sufren efectos
adversos intolerables antes de
conseguir un alivio adecuado del
dolor'?. En estos pacientes es
una practica establecida la sus-
titucién de un opioide mayor por
otro. Sin embargo, la informacion
disponible para avalar esta prac-
tica se basa Unicamente en infor-
mes de casos y en estudios no
controlados que concluyen que
es una maniobra clinica util para
mejorar el control del dolor o re-
ducir los efectos secundarios'.
En esta situacion, tampoco se
han encontrado ensayos que
valoren la hidromorfona OROS®
como estrategia de rotacion de
opioides.

Por todo ello, no parece que hi-
dromorfona presente ventajas
frente a la utilizacion de morfina
oral, que continla siendo el tra-
tamiento de referencia en el ter-
cer escalon de la escalera anal-
gésica de la OMS™""2,
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Disponible, junto con mas in-
formacion, en el Informe de
Evaluacion de Hidromorfona:
www.aragon.es (Departamento/
Dpto. Salud y Consumo/Servicio
Aragonés de Salud/Informacion
al profesional/Publicaciones/In-
formacion medicamentos).

- Para consultas, sugerencias o aportaciones, dirigirse al farmacéutico de Atencion Primaria
o a la siguiente direccién de correo: informedicamento@aragon.es.
- Esta evaluacion ha sido realizada de acuerdo con el Procedimiento Normalizado de Traba-
jo de los Comités de Evaluacion de Nuevos Medicamentos de Andalucia, Instituto Catalan
de la Salud, Pais Vasco, Aragén y Navarra.
3 - Lainformacion que aqui se presenta es la disponible hasta el momento y es suceptible de

BU modificaciones futuras en funcioén 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.

Queda totalmente prohibido el uso de este documento con fines promocionales



