Centro de Informacién de Medicamentos.

Servicio de Farmacia.

INFORME A LA COMISION DE FARMACIA Y TERAPEUTICA ( 05/ 05/ 2008)

MACROGOL (Polietilenglicol)

Datos del solicitante

Dr. Beatriz Vila Mendoza de la Unidad de Medicina Paliativa solicita la inclusion de Macrogol 3350

con electrolitos (Movicol®) para su indicacién en tratamiento de estrefimiento y de impactacion fecal en

paciente oncol 6gico en tratamiento paliativo.

Datos del medicamento

DCI: MACROGOL

Grupo terapéutico: AOGAD LAXANTESOSMOTICOS

Composicion cualitativay cuantitativa:

Cada sobre de Movicol contiene los siguientes ingredientes activos :
Macrogol 3350 (polietilenglicol 3350) 13,125¢g

Bicarbonato sodico

Cloruro sodico

Cloruro potasico

0,1785g
0,3507g
0,0466g

El contenido de electrolitos por sobre cuando se lleva hasta 125ml de solucion es el siguiente:

Sodio 65 mM
Potasio 54 mM
Cloruro 53 mM
Bicarbonato 17 mM

Pr esentaciones comer ciales:

Formaftca Presentacion cl(\)lr%rgrbcri ZI Laboratorio PVP (IVA incl)
SOPI%%E e 10sobres | movicoL® | NORSINEDE 530€
SOPI?J(\:'%E e 20sobres | movicoL® | NORGINEDE 9.70€
SO'DI?J;%E a8 | sosobres(EC) | movicoe | MRS 1564 €
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Farmacologia

Accién far macoldgica:

Laxante de tipo osmético, que aumenta la presion
osmética del interior del intestino delgado,
provocando la liberacion de agua hacia la luz
intestinal, induciendo una evacuacion intestina

rapida, generalmente en cuatro horas.

Los electrolitos combinados con Macrogol 3350
se intercambian através de la barreraintestinal
(mucosa) con electrolitos séricosy se excretan en
el aguafecal sin ganancia o pérdida neta de sodio,
potasio y agua.

I ndicaciones clinicas;

Tratamiento del estrefiimiento cronico.
Impactacion fecal, definida como
estrefiimiento refractario con cargafecal del
recto y/o del colon confirmado mediante

examen fisico del abdomen y del recto.

Posologia:

Estrefiimiento: no debe sobrepasar normal mente
dos semanas, aungue puede repetirse si es
necesario. Como paratodos los laxantes, no se
recomienda el uso prolongado aungue puede ser
necesario en pacientes con estrefiimiento cronico
grave o resistente, secundario a esclerosis multiple
o enfermedad de Parkinson o inducido por
farmacos que producen estrefiimiento, en
particular opiéceos, antimuscarinicos.

Adultos, adolescentes y ancianos : 1-3 sobres al
diaen dosis divididas, segin larespuesta.. En uso
prolongado, ladosis puede ser reducidaal o 2

sobres a dia
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Nifios (menores de 12 afios): No recomendado
(aungue existe una presentacion espcifica
pedidtrica).

Impactacion fecal: no excedera normamente de 3

dias.

Adultos, adolescentes y ancianos: 8 sobres a dia.
Todos deberan consumirse dentro de un periodo
de tiempo de 6 horas.

Nifios (menores de 12 afios): No recomendado.
Pacientes con funcion cardiovascular deteriorada
Para el tratamiento de impactacion fecal ladosis
deber& dividirse para que no se tomen mas de dos
sobres en una hora..

Pacientes con insuficiencia renal : No se necesita
cambio de dosificacion para el tratamiento de

cualquier estrefiimiento o impactacion fecal.
Administracion : Cada sobre debe disolverse en

125ml de agua. Para el uso en impactacion fecal

pueden disolverse 8 sobres en 1 litro de agua.

Contraindicaciones:

Obstruccion o perforacion intestinal debido a
trastornos estructurales o funcionales de la pared
del intestino, ileusy condiciones de inflamacién
aguda del tracto intestinal, tales como la
enfermedad de Crohn, la colitisulcerosay €
megacolon toxico.

Conaocida hipersensibilidad a cualquier substancia

activa o cualquier excipiente.




| nter acciones:

No se han registrado interacciones con otros
medicamentos. El Macrogol aumenta la
solubilidad de |os medicamentos que son
solubles en alcohol y relativamente insolubles en
agua. Hay por lo tanto una posibilidad tedrica de
gue la absorcion de tales medi camentos pueda

verse transitoriamente reducida

Efectos adver sos:

Distension abdominal y dolor, borborigmo y
nauseas, atribuibles a que puede producirse un

aumento del contenido del tracto intestinal.

Diarrea moderada en general responde ala
reduccién de la dosis. Pueden producirse

reacciones alérgicas.

| ntoxicacion y tratamiento:

El dolor agudo o distension puede tratarse por
aspiracion nasogéstrica. Una pérdidaimportante
de liquidos por diarrea 0 vomitos puede requerir €l
tratamiento de | os trastornos el ectroliticos

Embarazo y lactancia:

No hay experienciadel uso de Movicol y solo se

utilizarasi e médico lo considera necesario

Evaluacion de la eficacia

DiPalma

Disefo Tratamiento

Resultados

Grupo tratamiento | Grupo control | Eyito del tratamiento:

Randomizado
Controlado con placebo

PEG 3350 Placebo

Mas de 3 movimientos intestinales / sem

(17 g/sobre)
+ electrolitos

Multicéntrico Paralelo

N=151 ptes
144 ptes evauables
media de edad: 45,2 afos

N=80 ptes

Estrefiimiento

Durac: 2 sem

N=71 ptes

Fracaso del tratamiento:

Menos de 3 movimientos, Abandono, Uso de
laxantes o enemas

Exito del tratamiento: PEG vs placebo

72,2 % vs 49,6% (p<0,001)
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Attar A/Lemann M

Disefio

Tratamiento

Resultados

Grupo tratamiento

Grupo control

Comparativo
Multicéntrico
Randomizado
Simple ciego*

N=115 ptes 99
evaluables

Estrefiimiento
crénico

Durac:
4 sem

Estudio abierto:

Continuacion
2 meses

PEG 3350

Lactulosa

(13 g/sobre)

Dinicial = 2 sobres /
dia

Permitido variar D
de 1-3 sobres / dia
segun respuesta
(Ultimas 2 sem)

N=50

(10 g/sobre)

Dinicial = 2 sobres / dia
Permitido variar D de
1-3 sobres / dia segin
respuesta

(dltimas 2 sem)

N=49

Frecuencia de deposiciones > con PEG:

1,3 (0,7) / diavs. 0,9 (0,6) / dia (p=0,005)

% ptes con < 3 defecaciones / sem

similar en ambos grupos

10% (1,5%-18,5%) vs. 14% (4,1%-23,9%)

Media de veces / dia con dificultad para defecar < con
PEG:

0,5 (0,7) vs. 1,2 (0,9); (p=0,0001)

N° dias con méas de 1 vez con dificultad para defecar
< con PEG:

2,7 (5,4) vs. 7,0 (5,7); (p=0,0001)

Puntuacion media de mejora global (escala analégica

visual) > con PEG:
7.4 (2,5) vs. 5,2 (3,3); (p<0,001)

% ptes que utilizaron supositorios o microenemas < con
PEG:

16% (6%-26%) vs. 34% (20%-47%); (p=0,04)

Asi comparando PEG y lactulosa:

El trénsito col 6nico es significativamente mayor con PEG. Ademés también estaindicado para €l

tratamiento de laimpactacion fecal.

De lamisma maneralactul osa estaindicada en el tratamiento de la hiperamonemia (encefal opatia

portosi stémica)

L actul osa esta indicada para nifios menores de un afio y PEG no se recomienda en menores de 12 afios.
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En la actualidad en nuestro hospital estan incluida varios laxantes pertenecientes a mismo grupo AO6AD, de

laxantes osméticos. Como es:
- Lactulosa: Duphalac® sobresde 15ml y Lactulosa® envase de 800ml.

Para su indicacion de tratamiento del estrefiimiento.

Asi como su indicacion el tratamiento de encefal opatia hepética portosi stémica por Hiperamonemia.

Ademés estédn incluidos otros laxantes osmoéticos del grupo AOB6AD con la indicacién de vaciado
gastrointestinal antes de operaciones quirdrgicas 0 como preparacion del colon antes de examenes

radiol 6gicos 0 endoscopi cos se dispone de dos especialidades del grupo AO6AD:

- Solucién Evacuante Bohm ®

Composicién: Palietilenglicol 15 g, Potasio, cloruro 186,25 mg, Sodio, bicarbonato 420 mg, Sodio, cloruro
365,25 mg, Sodio, fosfato 120 mg, Sodio, sulfato 1,408 g.

También indicado en estrefiimiento cronico administrando 1-2sobres/24h

Para evacuacion intestinal se debe administrar 16 sob. en total, arazén de 1 sob. en 200-250 ml/10-15 min

- Fosfosoda ®

Composicién: Sodio, Fosfato monobasico / dibasico 24,4 g,

Para evacuacion intestinal administrar dos frascos de 45ml 24h antes de la intervencion. Se debe tomar
Ifrasco diluido en medio vaso de agua fria, y a continuacién un vaso de agua . La siguiente comida se
sustituira por 3 vasos llenos de agua. 12 h antes de la cita tomar el contenido del frasco en medio vaso de
agua fria, sustituyendo la cena o € desayuno. A continuacion beber un vaso de agua fria.

La Agencia Espafiola del Medicamento notifico una aerta por algunos casos de hiperfosfatemia asociados al
uso de laxantes con ato contenido en fosfatos como es el caso de Fosfosoda®. Asi en su ficha técnica
advierte que se debe dar con precaucion cuando existan condiciones en las que la aparicion de
hiperfosfatemia pueda tener consecuencias clinicas graves tales como |la edad avanzada, estados del deterioro
general o desequilibrio electrolitico preexistente. Y se recomienda en estos casos la realizacion de pruebas
analiticas que permitan detectar las posibles alteraciones electroliticas, para minimizar €l riesgo de aparicion

de cuadros graves.

Evaluacion seguridad

El estudio de laboratorios Norgine sobre el uso de Movicol® en condiciones de la préctica diaria mostro lo
siguiente:

EfeCtO adVerSO Porcentaje
Flatulencia marcada (semana 1-2) 20 %
Flatulencia masiva (semana 1-2) 2%
Hinchazoén / pesadez de estbmago (semana 1-2) 60%
Hinchazoén / pesadez de estbmago (semana 3-4) 31%
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Evaluacion econémica

M edicamento PVP (unitario) Pauta Coste/dia PVP (IVA incl)
. NORGINE DE
MOVICOL® (50 sobres) 530€ 2sobred/dia ESPARA 530€
.. NORGINE DE
Polvo parasolucion ora || 50 sobres (EC) | MOVICOL® ESPARIA 1564 €

Conclusiones

El Movicol® macrogol es un laxante osmaético que
puede ser comparado con otro laxante osmaético
incluido en el hospital, lalactulosa (Duphalac®).
Como se havisto anteriormente en algunos
estudios parece observarse algo de mayor eficacia
y mejor tolerabilidad en el caso del macrogal. El
macrogol no est4 recomendado en nifios menores
del2 afosy ademés de servir parael tratamiento
del estrefiimiento cronico posee laindicacion de
impactacion fecal. Por otro lado lalactulosasi que
puede ser utilizada en nifios y esta indicada no solo
parad estrefiimiento sino también parala

hi peramonemia en encefal opatia hepatica

portosistémica.

CIM. Servicio de Farmacia. Complejo Hospitalario de Albacete.

Como ya se ha dicho € macrogol o PEG pertenece
a grupo de laxantes osméticos, grupo AO6AD, y en
€l hospital estaincluido en éste grupo ademas de la
lactulosa, la Solucion Evacuante Bohm® que es
otraférmula que también contiene PEG y otro
evacuante a base de fosfatos (Fosfosoda®). Estos
dos Ultimos se usan en el vaciamiento intestinal
aungue como ya se ha comentado la solucién
Bohm también podria utilizarse para €l tratamiento

del estrefiimiento.

Seria recomendable revisar dicho grupo para poder
valorar mejor lainclusion o no del nuevo

medicamento solicitado.
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