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1.- LINACLOTIDA. INFORMACION SOBRE EL MEDICAMENTO

Con fecha 1 de junio de 2014 se incorpora en el nomenclator un nuevo producto con cédigo
nacional 697254, Constella 290 mcg capsulas duras frasco con 28 capsulas, cuyo principio

activo es la linaclotida. Este producto se comercializa en julio de 2014,

El principio activo linaclotida es un péptido agonista del receptor de la guanilato ciclasa C

(GC-C) que presenta actividad dual (analgésica visceral y secretora).

Esta indicado y autorizado segun ficha técnica en el tratamiento sintomatico del sindrome del
intestino irritable con estrefiimiento (SII-E) entre moderado y grave en adultos, aunque
unicamente financiado para la prescripcion mediante visado de inspeccion sanitario para el
tratamiento sintomatico del SII-E de caracter grave en adultos que no hayan respondido
adecuadamente a ninguno de los tratamientos de eleccion del SII-E disponibles o que sean
intolerantes a los mismos. La dosis recomendada de linaclotida es de 290 mcg una vez al

dia (1 capsula diaria via oral).

El sindrome del intestino irritable es un trastorno funcional crénico del intestino en el que el
dolor o las molestias abdominales se asocian a otros sintomas definiéndose cuatro subtipos:
-Sindrome intestino irritable con estrefimiento
-Sindrome intestino irritable mixto
-Sindrome intestino irritable con diarrea
-Sindrome intestino irritable no clasificable (en ninguno de los subtipos anteriores)
La linaclotida se incluiria entre los medicamentos clasificados para el tratamiento del primer

subtipo.
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2.- CRITERIOS DE INDICACION

La linaclotida se prescribird para su indicacion autorizada en ficha técnica: sindrome del
intestino irritable con estrefiimiento (SII-E) entre moderado y grave en adultos (Cédigo CIE-

9MC en Abucasis: 564.1 — Sindrome Intestino Irritable)

Esta dnicamente financiada mediante visado de inspeccion sanitario para el tratamiento
sintomatico del Sindrome Intestino Irritable con estrefiimiento de caricter grave en

adultos que no hayan respondido adecuadamente a ninguno de los tratamientos de eleccién

del SII-E disponibles o que sean intolerantes a los mismos. Dado que es un medicamento que
precisa visado de inspeccion se debera informar en la solicitud del mismo la gravedad del SII,
y aquellos tratamientos que se han probado con anterioridad a los cuales no ha respondido el

paciente o han provocado intolerancia en el mismo.

Transcurrido un mes tras el inicio del tratamiento, si los pacientes no han experimentado una
mejora de los sintomas, se recomienda someterlos a una nueva exploracién reconsiderando
los beneficios y riesgos de proseguir con la administracion del medicamento. En la
continuacién de los tratamientos se indicara la mejoria detectada en el paciente y que

justifica dicha continuacion.

Puesto que la reaccion adversa notificada con mayor frecuencia asociada al tratamiento es
diarrea prolongada (mas de una semana) o grave, se deberd considerar la necesidad de
suspender el tratamiento temporalmente hasta la remisién de la misma, ademas de
considerar la toma de precauciones adicionales en pacientes que puedan sufrir alteraciones

del equilibrio hidrico o electrolitico.
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3. SISTEMA DE INFORMACION

La linaclotida se prescribira para su indicacion autorizada en ficha técnica: sindrome del
intestino irritable con estrefiimiento (SII-E) entre moderado y grave en adultos codificada con

el coédigo CIE-9MC: 564.1 - Sindrome Intestino Irritable

Dado que estd tnicamente financiada en el Sindrome Intestino Irritable con estrefiimiento
de caracter grave en el sistema de informacién Unicamente se generaran recetas

financiables cuando se prescriba para el diagnoéstico 564.1.

Transcurrido un mes tras el inicio del tratamiento, se deben reconsidera los beneficios y
riesgos del tratamiento para la continuacién del mismo. Esta informacion se traslada al
sistema de informacion mediante un escalade temporal de 30 dias limitando las

prescripciones de inicio del tratamiento a un mes.

Subdirectora General de Subdirector General de Inspeccion
Posicionamiento Terapéutico de Servicios Sanitarios y
: = y
y Farmacoecanomla Prevencion de I}}e7/§qs Laborales

} \V 4

[
Ruth Us0/ Talamantes

I
Salvador Banchez Torres

Misser Masco, 31 - 46010 Valéncia - Tel. 961 928 000 - Fax 961 928 799
www.san.gva.es



by

& VALENCIANA

Direccio General de Farmacia | Productes Sanitaris

ANEXO |

BIBLIOGRAFIA

Fichas técnicas de los medicamentos. Consultadas en
http://www.aemps.gob.es/cima/fichasTecnicas.do?metodo=detalleForm

Dossier cientifico de producto: El valor de Constella®(linaclotida) en el tratamiento
del sindrome del intestino irritable con estrefiimiento (SII-E). Almirall. Mayo 2014

Misser Masce, 31 - 46010 Valéncia - Tel. 961 928 000 - Fax 961 928 799
WWWw.san.gva.es



