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INTRODUCCION

Racecadotrilo es un nuevo antidiarreico con
propiedades antisecretoras intestinales, perteneciente al
grupo de los inhibidores de la encefalinasa. A pesar de
su reciente comercializacion en Espafia para uso pediétrico,
racecadotrilo ya se encontraba disponible en Francia
desde el afio 1993, para la diarrea aguda en los adultos.

INDICACIONES

Estéa indicado para el tratamiento sintomatico
complementario de las diarreas agudas en lactantes
(mayores de 3 meses) y nifios, cuando la rehidratacion
oral y las medidas de soporte habituales sean insuficientes
para controlar el cuadro clinico. En esta misma indicacion
se utiliza la loperamida, con la limitacion de que no puede
administrarse a nifios menores de dos afios por el riesgo
de megacolon toxico y de enterocolitis necrosante®.

Esta financiado por el Sistema Nacional de Salud,

a través de receta ordinaria. La autorizacion para adultos
todavia se encuentra en tramite de registro.

MECANISMO DE ACCION

Actua inhibiendo de forma selectiva la
encefalinasa intestinal, enzima de membrana que degrada
las encefalinas; éstas actlian como neurotransmisores en
el tracto gastrointestinal, regulando la reabsorcion de agua
y de electrolitos. La inhibicidn de la encefalinasa es la
responsable del efecto antisecretor, que se manifiesta por
una reduccion de la salida de agua y elecrolitos hacia el
lumen intestinal®. Este efecto solo se produce ante una
situacion de hipersecrecién y no en condiciones basales.
A diferencia de loperamida, carece de efectos sobre la
motilidad intestinal®.

no altera la cantidad total absorbida, Unicamente retrasa
la aparicion de su actividad en una hora y media
aproximadamente.

POSOLOGIA

La dosis de racecadotrilo para lactantes mayores
de tres meses y nifios depende del peso corporal: 1,5
mg/kg por toma, con una toma inicial y a continuacién
tres tomas repartidas a lo largo del dia, manteniendo esta
pauta hasta la aparicion de dos deposiciones normales.

El tratamiento no debe sobrepasar los siete dias.

El laboratorio que lo comercializa recomienda la
siguiente posologia en funcién de la edad y el peso del
nifio:

-de 3 a 9 meses (menos de 9 kg aproximadamente):
un sobre de 10 mg por toma

-de 9 a 30 meses (de 9 a 13 kg aproximadamente): dos
sobres de 10 mg por toma

-de 30 meses a 9 afios (de 13 a 27 kg
aproximadamente): un sobre de 30 mg por toma

-mas de 9 afios (mas de 27 kg aproximadamente): dos
sobres de 30 mg por toma

El contenido de los sobres puede afiadirse a los
alimentos, dispersarse en un vaso de agua o en el biberdn,
administrandolo inmediatamente.

EFICACIA CLINICA

FARMACOCINETICA"®

Es un profarmaco que se absorbe rapidamente
por via oral alcanzando su pico maximo de actividad a
las dos horas. Tras su absorciéon, se metaboliza
rapidamente a nivel de tejidos periféricos a su metabolito
activo que es el tiorfano. La duracion y extension del
efecto depende de la dosis administrada, siendo ésta de
ocho horas aproximadamente.

Cuando se administra por via oral, no parece atravesar
la barrera hematoencefalica.Tiorfano se une en un 90%
a proteinas plasmaticas y se transforma a metabolitos
inactivos que son eliminados por heces, orina y por via
pulmonar.

La farmacocinética de racecadotrilo no se
modifica con la edad. Su administracién con alimentos

Los ensayos clinicos con racecadotrilo son
escasos Y se han realizado en adultos y en nifios. En este
boletin Unicamente se evalltan aquellos referidos a
poblacion pediétrica, ya que la indicacién autorizada en
la actualidad es s6lo para nifios.

Hay que destacar que todos ellos se han
realizado en nifios hospitalizados por diarrea aguda.
Ninguno de los ensayos ha valorado el riesgo de mortalidad
por episodio diarreico, ni la posible disminucién del riesgo
de hospitalizacion en pacientes ambulatorios. Racecadotrilo
ha sido siempre administrado como complemento a la
rehidratacion oral.

» Ensayos frente a placebo ***

Se dispone de dos ensayos clinicos randomizados,
doble ciego con un total de 307 nifios de entre tres
meses y cuatro afios de edad, ingresados por diarrea
aguda. En los dos ensayos se administr6 solucion de
rehidratacion oral como tratamiento de base, en un
ensayo pautado y en el otro a demanda. La dosis utilizada
de racecadotrilo fue de 1,5 mg/kg, tres veces al dia. Los
resultados indicaron que racecadotrilo disminuye la
severidad y la duracién de la diarrea (de hasta un 40%
alas 24 y un 70% a las 48 horas), incluso entre los nifios
con infeccién por rotavirus.



« Ensayos frente a loperamida ®*”
Existe un Unico ensayo clinico randomizado, doble ciego
realizado frente a loperamida que incluyé a 102 nifios de
entre 2 y 10 afios, hospitalizados con diarrea aguda. Las
dosis utilizadas fueron de 1,5 mg/kg de racecadotrilo y 0,03
mg/kg de loperamida, ambos pautados tres veces al dia.
Se observo una eficacia similar y la Unica diferencia
significativa apreciada, fue que racecadotrilo presenté menos

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

La administracion de racecadotrilo no sustituye
ni modifica la pauta de rehidratacién oral, sino que debe
administrarse como terapia complementaria.

En caso de diabetes, hay que tener en cuenta

constipacién que loperamida (36,5% vs. 58%; p=0,03). que la cantidad de sacarosa contenida en los sobres es:

« Tiorfan® lactantes 10 mg sobres: 0,966 g de sacarosa
por sobre.

« Tiorfan® nifios 30 mg sobres: 2,899 g de sacarosa por
sobre.

CONTRAINDICACIONES "

« Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los
excipientes

« Diarrea enteroinvasiva, caracterizada por fiebre y sangre
en las deposiciones

« Diarreas provocadas por el tratamiento con antibiéticos

Debido a la falta de datos en pacientes con
insuficiencia renal o hepéatica, no se recomienda su

! utilizacion.
de amplio espectro
» Debido a su contenido en sacarosa, esta contraindicado en:
- Intolerancia a la fructosa
- Sindrome de malabsorcion de glucosa y de galactosa LUGAR EN TERAPEUTlCA
- Deficiencia de sacarosa-isomaltasa

1. El tratamiento de eleccion de la diarrea aguda del nifio
EFECTOS ADVERSOS y del lactante sigue siendo la solucion de rehidratacion
oral, segun la composicién propuesta por la OMS.

Los efectos secundarios descritos en los escasos 2. No se ha estudiado si racecadotrilo reduce el riesgo
ensayos clinicos, han sido similares a placebo y de de deshidratacion grave ni de hospitalizacién en nifios.
caracter leve. Unicamente en el ensayo frente a 3. Aungue su eficacia parece ser similar a loperamida y
loperamida, la frecuencia de estrefiimiento ha sido menor produce menos estrefiimiento que ésta, los datos
para racecadotrilo. (procedentes de un Gnico ensayo clinico) son adn

_ ) insuficientes para atribuir a racecadotrilo una mejor
Los mas frecuentes son: vomitos (5%), fiebre tolerancia.
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(1,3%), pauseas,omanlfestaC|ones cutaneas, vertigo y 4. Su potencial ventaja estaria en la utilizacién en nifios
estrefiimiento (<1%). menores de dos afios, en los que no se recomienda
el uso de loperamida por motivos de seguridad

Hasta el momento no se han descrito interacciones con
otros farmacos.

COSTE COMPARATIVO DE ANTIDIARREICOS EN NINOS

PRINCIPIO ACTIVO

PRESENTACION Coste/tratamiento/dia***

Dosis/dia** (mg)

Racecadotrilo Tiorfan®, lactantes 10 mg 30 sobres 67,5 0,80 €
Tiorfan®, nifios 30 mg 30 sobres
Loperamida* Fortasec®, 2 mg 10 capsulas 1,35 0,17 €

Loperan®, 2 mg 10 capsulas
Taguinol®, 2 mg 10 capsulas

* Se ha comparado con loperamida por ser el farmaco frente al que se ha ensayado ** Las dosis utilizadas son las que
figuran en los ensayos clinicos y se han calculado para un nifio de 15 kg de peso *** El precio de loperamida utilizado
corresponde a la media de las tres marcas comerciales que se dispensan con receta, en la presentacion de 2 mg 10
capsulas. Fuente: Nomenclator Digitalis Enero 2003.
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