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Los resimenes REMFI son documentos de consulta cuando no existan alternativas
farmacoterapéuticas comercializadas o autorizadas que sean apropiadas para fratar a un

paciente individual para una cierta indicacion.

Este resumen de la evidencia proporciona informacién tanto a los profesionales sanitarios
como a los pacientes, con la finalidad de tomar decisiones, y refrendar la elaboracion y la

actualizacién de guias y protocolos locales.

Se han revisado criticamente las fortalezas y debilidades de la evidencia mas relevante
publicada hasta la fecha de elaboracién del documento, pero este documento NO ES UNA
GUIA, ni se debe de considerar como unas recomendaciones validas para su uso en la
practica clinica habitual.

Son recomendaciones de uso en los supuestos especificados en el articulo 13 del Real Decreto
1015/2009 de 19 de junio, por el que se regula la disponibilidad de medicamentos en

situaciones especiales.

INTRODUCCION/PLANTEAMIENTO DE LA SITUACION ACTUAL

1.- OBJETO DE ESTE RESUMEN

Este resumen de la evidencia proporciona informacion tanto a los profesionales sanitarios
como a los pacientes, con la finalidad de tomar decisiones y refrendar la elaboracion y

actualizacion de gufas y protocolos locales, sobre la utilizacién del polidocanol para la

indicacién de sindrome de apnea-hipopnea del suefio (SAHS).
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2.- RESUMEN DE LA FICHA TECNICA DE POLIDOCANOL

POLIDOCANOL: Grupo farmacoterapéutico. Agente esclerosantes para inyeccion local.
{Cédigo ATC: C05BB02)

Presentaciones

- Etoxisclerol 5 mg/ml solucién inyectable
- Etoxisclerol 20 mg/ml solucién inyectable
- Etoxisclerol 30 mg/ml solucién inyectable

Indicaciones
autorizadas en

Espafia

-Tratamiento esclerosante de venas varicosas y telangiectasias
-Tratamiento esclerosante de hemorroides (Etoxisclerol 30 mg/ml

solucién inyectable).

Farmacocinética

La semivida plasmatica es de 0,94-1,27 h y el AUC= fue de 6,19-10,90
Mg x h/ml. El valor total del aclaramiento de 12,41 l/h y
el volumen de distribucién 17,9

Posollogia

No se debe administrar mas de una inyeccion, cuando se trata por
primera vez a un paciente con predisposicion a reacciones de
hipersensibilidad. Dependiendo de la respuesta, se pueden administrar
varias inyecciones en sesiones del tratamiento posteriores, siempre que

no se exceda de la dosis maxima.

Contraindicaciones

Tratamiento esclerosante de varices

Pacientes con enfermedad sistémica severa aguda Hipersensibilidad
Pacientes inmovilizados

Pacientes con enfermedad arterial oclusiva severa

Pacientes con tromboembolismo,

Pacientes con alto riesgo de trombosis

Tratamiento esclerosante de hemorroides

Pacientes con enfermedad sistémica aguda grave
Hipersensibilidad
Pacientes con inflamacién aguda en la regién anal

Principales

interacciones

-Anticoagulantes: Administracién no recomendada
-Hipotensores: Administracion no recomendada

Efectos adversos

principales

Los efectos adversos de este medicamento son, en general,
junfrecuentes aunque moderadamente importantes.

Los efectos adversos mas caracteristicos son: alteraciones alérgicas
(més frecuentes a partir de los 10 dias de tratamiento); dolor pasajero
fen el tratamiento de la esclerosis de varices) que desaparece
rapidamente por efectos de una compresion elastica; riesgo de tombosis
inrtravaricosa por administracion incorrecta; necrosis grave por

inyeccién en una arteria.
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3.- SITUACION ACTUAL DEL MEDICAMENTO EN LA COMUNITAT VALENCIANA

Durante el afio 2014 se han prescrito en la Comunidad Valenciana un total de 7 tratamientos

con polidocanol, para un total de 5 pacientes:

El diagndstico de SAHS no consta en ninguno de los tratamientos.

La presentacion mas prescrita fue polidocanol 60 mg en 2 ml 5 ampollas de 2 ml (no

financiable), con 3 tratamientos.

4.- PROBLEMA DE SALUD

En la actualidad no existe ningln tratamiento comercializado con indicacion ni efectividad en
aguellos diagnosticados de sindrome de apnea-hipopnea del suefic (SAHS) intervenidos
guirargicamente en los que persista un ronquido importante (ronquido que moleste a la pareja y

sea audible desde habitaciones cercanas de |la casa).

5.- FORTALEZAS Y DEBILIDADES DE LA EVIDENCIA DISPONIBLE

El polidocanol es un agente esclerosante ampliamente utilizado para la esclerosis de varices y
telangiectasias. Existe experiencia positiva en su uso como esclerosante de telangiectasias
nasales para prevenir las epistaxis en la enfermedad de Rendi-Osler-Weber. Dada su
capacidad para producir fibrosis, se ha utilizado para dar mayor rigidez al paladar y disminuir
asi el grado de ronquido en pacienies SAHS leves (es decir, pacientes con un IAH menor de
15/h). Se ha comprobado su eficacia comparandolo con tratamientos alternativos quiriigicos
como la radiofrecuencia, siendo la misma equivalente, con la ventaja de poder realizarse en la
consulta disminuyendo asi considerablemente los costes del tratamiento.

El tratamiento con sustancias esclerosantes en el paladar ha demostrado su utilidad en casos
de SAHS leves, disminuyendo la vibracién del paladar en animales y mejorando las escalas de
ronquido en humanos. No se han descrito reacciones adversas importantes con su utilizacion
en el paladar, tan solo la formacion de pequefias erosiones en la mucosa en el punto de
inyeccion que se curan sin necesidad de tratamiento antibiético adicional y que causan un leve

disconfort a los pacientes.

CONDICIONES DE PRESCRIPCION Y VISADO DE INSPECCION:

1.- SELECCION DEL TRATAMIENTO

Se propone su uso en pacientes SAHS intervenidos quirdrgicamente con otras técnicas en las

gue persista un ronquido importante que altere a los mismos (ronquido que moleste a la pareja

y sea audible desde habitaciones cercanas de la casa).
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2.- POSOLOGIA

Inyeccion submucosa en el velo del paladar de 2 ml en una sesién que se podra repetir en una

segunda en caso de no abtener respuesta suficiente.

3.- DURACION DEL TRATAMIENTO, SEGUIMIENTO Y RETIRADA

La inyeccion puede repetirse a las 4-6 semanas en caso de no alcanzar la rigidez suficiente

para disminuir el grado de ronquido.
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