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INTRODUCCION

La diacereina es un antiinflamatorio y
antirreumatico no esteroidico, indicado para el tratamiento
sintomatico de la artrosis.

ACCION Y MECANISMO

La diacereina es un agente analgésico y
antiinflamatorio, que actda inhibiendo la sintesis de
prostaglandinas, mediante el bloqueo irreversible de la
ciclooxigenasa (COX), y reduciendo la produccién de
interleucina 1 (IL 1). Concretamente, la IL 1 parece tener
un papel relevante en la inflamacion sinovial, facilitando
la destruccion 6sea y del cartilago en el area articular, y
ademas activa la produccién de colagenasa en células
sinoviales, fibroblastos y condrocitos en el espacio articular.

FARMACOCINETICA

Tras la administracién oral, la diacereina sufre
efecto de primer paso hepatico y es desacetilada en su
totalidad en forma de reina.

La biodisponibilidad aumenta con la ingestion
simultanea de alimentos, por lo que se recomienda tomar
el medicamento con las comidas.

La reina presenta una unidn a proteinas
plasméticas (principalmente a la albimina) de mas del
99%.

La semivida de eliminacion del plasma es del
orden de 5-7 horas. La excrecion es por via renal en forma
de reina y conjugado de reina.

POSOLOGIA Y ADMINISTRACION

En adultos, la dosis diaria recomendada es de
50 mg cada 12 horas (durante o después de las comidas).
En caso de intolerancia gastrica, puede ser recomendable
iniciar el tratamiento con 50 mg cada 24 horas durante la
primera semana.

En caso de insuficiencia renal moderada, se
recomienda disminuir la dosis en un 50%. No se
recomienda su uso en caso de insuficiencia renal grave.

EFICACIA CLINICA

INDICACIONES

Tratamiento sintomatico de la artrosis.

La eficacia y seguridad de la diacereina ha sido
contrastada en ensayos clinicos con placebo y con
comparadores farmacoldégicamente activos.

- En un ensayo clinico randomizado, doble ciego y
controlado con placebo, realizado sobre 484 pacientes
con osteoartrosis de rodilla, se les administré durante 16
semanas diacereina, en dosis de 25, 50 o0 75 mg/12h, o
placebo. Los resultados del estudio mostraron que la
dosis de 50 mg/12h fue estadisticamente superior (p<
0,05) al grupo placebo en el control del dolor (escala
visual analégica) y en parametros especificos de
osteoartritis (escala WOMAC). Los datos correspondientes
a las dosis de 25 y 75 mg/12 h mostraron también una
tendencia de superioridad sobre el placebo, pero sin
alcanzar la significacion estadistica. La incidencia de
efectos adversos fue superior con la dosis mas elevada.

- En otro estudio randomizado, doble ciego y controlado
con placebo, realizado sobre 507 pacientes con osteoartritis
de cadera, se administré a lo largo de tres afios diacereina
50 mg/12 h o placebo. El 25% de los pacientes tratados
con diacereina abandonaron el estudio por la incidencia
de efectos adversos y otro 7% por falta de eficacia, frente
aun 12y 14% con placebo, respectivamente. Al final del
estudio, los porcentajes de pacientes con progresion
radiografica de la osteoartritis (medida como una pérdida
del espacio articular igual o superior a 0,5 mm) fueron del
50,7% con diacereina y del 60,4% con placebo. Entre los
pacientes que finalizaron el estudio, el estrechamiento
medio del espacio articular fue de 0,18 mm con diacereina
y de 0,23 mm con placebo.



Se midié también la eficacia desde el punto de
vista de la sintomatologia, evaluando el control del dolor
(escala analégica visual) y la funcién fisica (indice
Lequesne), sin obtener diferencias estadisticamente
significativas entre ambos grupos.

- En un ensayo clinico aleatorizado, doble ciego y
controlado con placebo, con un disefio factorial 2 x 2,
realizado sobre 286 pacientes con osteoartritis de cadera,
se formaron cuatro grupos de tratamiento: diacereina,
tenoxicam, diacereina+tenoxicam y placebo. El estudio
se llevd a cabo a lo largo de ocho semanas de tratamiento.
Al final del estudio se observd que la diacereina y el
tenoxicam no interfirieron entre si en términos de eficacia,
mostrandose ambos superiores al placebo, tanto solos
como en combinacion. La diacereina comenzé a mostrar
su efecto terapéutico a partir de las primeras cuatro
semanas, frente a menos de dos semanas con tenoxicam.
Con relacién a la seguridad del medicamento, se registro
la aparicion de diarrea en el 37% de los pacientes, frente
a un 4% con placebo.

CONCLUSIONES

La diacereina presenta un inicio lento de accion,
con un periodo de latencia de 30 a 45 dias, antes de
comenzar su accion.

Cuando se ha comparado su eficacia frente a
otro firmaco, no ha supuesto claras diferencias en las
variables clinicas medidas, como el control del dolor, o la
progresion del deterioro funcional.

Sin embargo, se han realizado pocos ensayos
clinicos del medicamento, y se desconoce la relevancia
clinica de los resultados obtenidos en éstos.
Por todo ello, el papel terapéutico de la diacereina esta
aun por ser establecido en relacion con el resto de los
farmacos.

*Valoracién global segln larevista Panorama Actual del Medicamento:
INNOVACION MODERADA. Aporta algunas mejoras, pero
no implica cambios sustanciales en la terapéutica estandar.

COSTES COMPARATIVOS DEL TRATAMIENTO

CONTRAINDICACIONES

- Hipersensibilidad a la diacereina, a sustancias de
estructura similar o a cualquiera de los excipientes.

- Enfermedad inflamatoria intestinal (colitis ulcerosa o
enfermedad de Crohn).

- Obstruccién o pseudoobstrucciéon intestinal.

- Insuficiencia renal y hepética graves.

Dosis .
(adultos) | Diacereina A ﬁ”"li.“,l. Diflunisal | Fosfosal | Piroxicam | Naproxeno
y coste cetilsalicilico|
Dosis 50 mg 750 mg | 500 mg | 1200 mg | 20 mg 500 mg
diaria 12 h. 8h. 12 h. 12 h. 24 h. 12 h.
g_os_te 0,79 0,30 0,45 0,49 0,23 0,34
iario

EFECTOS ADVERSOS

Los mas frecuentes (10-20%) son las alteraciones
gastrointestinales: diarrea, deposiciones blandas y dolor
abdominal. Estos son dosis-dependientes y de intensidad
moderada.

Con una frecuencia baja (<10%), se ha registrado
un oscurecimiento del color de la orina relacionado con
la estructura del farmaco.

Raramente (1-10%) se han observado
alteraciones de la piel y tejido subcutaneo: eczema, prurito
y erupciones exantémicas.

PRECAUCIONES

Los antiacidos pueden disminuir la absorcién de
la diacereina, debe dejarse un intervalo de tiempo de
como minimo 2 horas entre la toma de éstos y la
diacereina.
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