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Este Boletin Informativo responde a la necesidad de mantener informado al personal sani-
tario sobre los recursos farmacoldgicos disponibles para la prevencién y tratamiento de la
Gripe A. Esta informacion se centra en Oseltamivir y Zanamivir, los dos antivirales que se
hallan aprobados para el tratamiento para dicho proceso. Los datos que se aporta corres-
ponden a una sintesis de la informacion contenida en las fichas técnicas de ambos produc-
tos y en los protocolos de actuacion suministrados por los organismos oficiales.

OSELTAMIVIR (Tamiflu ®)

Es un inhibidor selectivo de las neuraminida-
sas del virus influenza, que son glucoprotei-
nas que se encuentran en la superficie del
virién. La actividad neuraminidasa viral es
crucial para la entrada del virus en la célula
no infectada asi como para la liberacién de
las particulas virales desde las células infec-
tadas, y, por lo tanto, para la diseminacion
posterior del virus infeccioso por el organis-
mo.

Oseltamivir no es un sustituto de la vacuna
de la gripe

Indicaciones clinicas

Tratamiento de la gripe

En pacientes de uno 0 mas afios de edad que
presentan los sintomas caracteristicos de la
gripe. Se ha mostrado eficaz cuando el trata-
miento se inicia en el periodo de dos dias tras
la aparicion de los primeros sintomas.

Prevencion de la gripe

Prevencion post-exposicion en personas de
uno 0 mas afos de edad tras el contacto con
un caso de gripe diagnosticado clinicamen-
te, cuando el virus influenza estd circulando
en la poblacién, preferiblemente en los dos
dias posteriores a la exposicion. Se evaluard
caso por caso en funcién de las circunstan-
cias y de la poblacion que necesite protec-
cion. En situaciones excepcionales cuando
no coinciden las cepas del virus circulante y
de la vacuna, y en situacion de pandemia,
se podrfa considerar una prevencion esta-
cional en personas de uno o mds afos de
edad.

La ficha técnica del medicamento sefiala
que su Uso No estd recomendado en nifios
menores de un ano, debido a la escasez de
datos sobre sequridad vy eficacia; pero en
caso de pandemia por el virus de la nueva
gripe A/HIN1 (declarada por la OMS) o si la
situacion epidemioldgica nacional o Ia situa-
cion clinica concreta lo requieren, se podria
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administrar (véase tabla mads abajo para su dosificacion).

Pacientes que requieren un cuidado especial.

En la insuficiencia renal es necesario ajustar la dosis conforme al aclaramiento de creatitina, como se indica

en la siguiente Tabla:

En la insuficiencia hepatica y en los ancianos no es necesario ajustar Ia dosis.

Aclaramiento de creatinina Tratamiento Prevencion

>30 (ml/min)

75 mg/12h

75 mg/24h

>10 a = 30 (ml/min)

75mq/24h
30mg/12h suspension
30mg/12h en capsula

75mq/48h
30mg,/24h en suspension
30mg,/24h en capsula

< 10(ml/min)
Pacientes con didlisis

Embarazo y lactancia:
No se debe utilizar en mujeres gestantes 3 menos que
los beneficios potenciales para la madre justifiquen el
riesgo potencial para el feto. Sequn la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), en
casos confirmados o sospechosos susceptibles de ser
tratados con oseltamivir se debe realizar una valoracién
individual e iniciar el tratamiento si el grado de afecta-
cién de la madre lo aconseja o bien si presenta otros
factores de riesqo que puedan propiciar 13 aparicién de
complicaciones. Con respecto a la prevencién, en muje-
res gestantes que hayan tenido contacto estrecho con
casos confirmados o sospechosos, se recomienda valo-
racion individual de beneficios vy riesgos del tratamiento.

Su uso no estd contraindicado durante Ia lactancia, por
lo que se recomienda sequir las mismas instrucciones
dadas para las mujeres gestantes.

Reacciones adversas
Frecuentes: nduseas, vomitos, diarrea, dolor abdomi-

nal, cefalea, insomnio, vértigo, mareo.

Poco frecuentes: alucinaciones, convulsiones, dolor,
rash, urticaria.

Interacciones con otros farmacos

Interacciones clinicamente relevantes de causa far-
macocinética son poco probables. En cualquier caso,
la probabilidad aumenta con farmacos de estrecho
margen terapéutico

no recomendado
no recomendado

no recomendado
no recomendado

ZANAMIVIR (Relenza ®)

Su mecanismo de accion es semejante al de Oselta-
mivir, es decir, es un inhibidor selectivo de la neurami-
nidasa viral. Reduce la propagacion de los virus de la
gripe tanto A como B e inhibe la liberacion de viriones
desde las células epiteliales del tracto respiratorio.

Zanamivir no es un sustituto de la vacuna de la gripe.

Indicaciones clinicas

Tratamiento de la gripe

Indicado para el tratamiento de |a gripe Ay B en adul-
tos y nifios (= 5 afos) que muestran sintomas tipicos
de la gripe cuando se ha detectado la presencia del vi-
rus en la comunidad. Iniciar tratamiento 48h (adultos)
y 36h (nifios) tras aparicion de los sintomas.

Prevencion de la gripe

Indicado para la profilaxis post-exposicion de la gripe A
y B en adultos y nifos (= 5 afios) que hayan tenido con-
tacto con un caso de gripe diagnosticado clinicamente
con el que conviven. El uso de zanamivir en la profi-
laxis estacional de la gripe A y B durante un brote en Ia
comunidad podria considerarse en situaciones excep-
cionales (tales como cuando existen diferencias entre
la cepa circulante y la cepa vacunal, y en situacion de
pandemia). Iniciar profilaxis lo antes posible 0 36 h tras
exposicion con la persona infectada.

Pacientes que requieren un cuidado especial

En la insuficiencia hepdtica, en la insuficiencia re-
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nal y en los ancianos no es necesario ajustar la dosis
ni para el tratamiento ni para la prevencion.

Embarazo y lactancia:
No se debe utilizar en mujeres gestantes a menos
que los beneficios potenciales para la madre justifi-
quen el riesgo potencial para el feto.

La AEMPS recomienda que en casos confirmados o
sospechos susceptibles de ser tratados se realice una
valoracion individual y se inicie el tratamiento si el
grado de afectacion de la madre lo aconseja o bien
presenta otros factores de riesgo que puedan propi-
ciar la aparicion de complicaciones. Con respecto a la
prevencion, en mujeres gestantes que hayan tenido
contacto estrecho con casos confirmados o sospecho-
s0s, se recomienda valoracién individual de beneficios
y riesgos del tratamiento.

Datos farmacocinéticos de interés clinico

La biodisponibilidad oral de zanamivir es escasa, de
ahi que se recurra a |a via inhalatoria para su adminis-
tracion. La exposicion sistémica a zanamivir es consi-
derablemente mds baja que a oseltamivir y, por tanto,
también la exposicion fetal. Esto lo haria aparente-
mente preferible en mujeres gestantes, pero, preci-
samente debido a esta razén, algunos expertos consi-
deran que en caso de afectacion sistémica importante
para la madre el oseltamivir podria ofrecer ventajas
y seria el antiviral mas recomendable. Véase http://
www.cdc.gov/h1n1flu/clinician_pregnant.htm.

Su uso no estd contraindicado durante |a lactancia,
por lo que se recomienda segquir las mismas instruc-
ciones dadas para las mujeres gestantes.

Advertencias y precauciones especiales
de empleo

En pacientes con asma grave, se debe valorar cuida-
dosamente el riesgo con relacion al beneficio espera-
do y no se debe administrar zanamivir a3 menos que
se realice un estricto control médico y se disponga
de los medios clinicos adecuados en caso de bronco-
constriccion. En pacientes con asma persistente o con
Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica (EPOC) gra-
ve, el tratamiento de la enfermedad subyacente debe
optimizarse durante Ia terapia con zanamivir.

Reacciones adversas

Muy raras: edema facial y orofaringeo, broncoespas-
mo, disnea y sensacion de opresion en la garganta,
erupcion y urticaria.

Interacciones con otros farmacos

No se une a proteinas y no se metaboliza o modifica
en el higado por lo que I3 aparicién de interacciones
con farmacos que sean clinicamente relevantes es
poco probable.

Con el objeto de obtener una informacion rapida v
comparativa de las diferencias y similitudes de ambos
farmacos, en a siguiente Tabla se recogen, de manera
sinoptica, sus propiedades fundamentales.
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OSELTAMIVIR (Tamiflu®) | ZANAMIVIR (Relenza®)
PRESENTACION Tamiflu® Capsulas de 30 mg, Relenza ® 5 mg/dosis, polvo para
45mqgy 75 mg inhalacion oral Unicamente
Tamiflu® Polvo en suspension
oral 12mg/ml (30q)
Prescripcion médica Si Si

Biodisponibilidad Alta (administracion via oral)

Baja (administracion por via inhalatoria)

Indicaciones Tratamiento y profilaxis Tratamiento y profilaxis de gripe Ay B
de gripe (Virus influenza) en adultos y nifios = 5 afios

Posologia Tratamiento (5 dias) Tratamiento (5 dias)

Adolescentes (13-17 afios) 75mg/12h 2 inhalaciones x 5mg/12h*

y adultos

Nifios (1-12 afios)

<15kg 30mg/12h

> 15 kg a 23 kg 45mg/12h

> 23 kg a 40 kg 60 mg/12h

> 40 kg 75 mg/12h

Nifos <1 ano 2-3mg/kg/12h No indicado

Ninos = 5 anos

Adolescentes (13-17 afos) Profilaxis (10 dias)

y adultos 75 mg/24h
Nifios (1-12 afios)

<15 kg 30 mg/24h
>15kg a 23 kg 45 mqg/24h

> 23 kg a 40 kg 60 mg/24h

> 40 kg 75 mg/24h
Nifios <1 afio 2-3mg/kg/24h

Ninos = 5 anos
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2 inhalaciones x 5mg/12h*

Profilaxis (10 dias)
2 inhalaciones x 5mg,/24h*

No indicado
2 inhalaciones x 5mg/24h*

Situaciones especiales

Insuficiencia renal Ajuste de dosis en tabla

anterior

Insuficiencia hepatica No precisa ajuste de dosis

ANcianos No precisa ajuste de dosis

Embarazo Tratamiento (5 dias)
75mg/12h v.o
Profilaxis (10 dias)
75mqg/24h v.o

Lactancia No contraindicado

Datos de este boletin
obtenidos de:

1. Ficha Técnica de Tamiflu®

2. Ficha Técnica de Relenza®
3. Nota informativa para
profesionales sanitarios AEMPS
(08,/05,/2009).

4. Protocolo de actuacion ante
casos del virus de la gripe HIN1
para la atencion especializada.

No precisa ajuste de dosis

No precisa ajuste de dosis
No precisa ajuste de dosis

Tratamiento (5 dias)
2 inhalaciones x 5mg,/12h

Profilaxis (10 dias)
2 inhalaciones x 5mg,/24h
No contraindicado

Poco probables: Precaucion
farmacos de estrecho margen
terapéutico y que se eliminen
conjuntamente (clorpropami-
da, metotrexato, fenilbutazo-
na).

Interacciones

Reacciones Adversas ) o
Frecuentes: nauseas, vomitos,

diarrea, dolor abdominal, cefa-
lea, insomnio, vértigo, mareo

“Farmacos inhalados, p.ej. medicacién contra el asma, deben administrarse antes de la administracion

de zanamivir

Para mas informacion consultar nota informativa AEMPS o http://www.emea.europa.eu/htms/human/

pandemicinfluenza/novelflu.htm

Direccion General de Salud Publi-

Poco probables ca del Servicio Canario de Salud.

Farmacovigilancia e In-
formacion Terapéutica de

Canarias
www.fitec.ull.es
centrofv@ull.es

Muy raros: edema facial y orofaringeo,
broncoespasmo, disnea, erupcion cutd-
nea, urticaria
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