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1.- Identificació del fàrmac: 
Bicalutamida (Casodex ) 
Presentació: comprimits 50mg 
Dispensació amb recepta mèdica i aportació reduïda. 
Laboratori Astra Zeneca. PVL envàs 30 comp: 150€ 
 
3.- Descripció farmacològica: 
 
3a.- Indicacions aprovades a Espanya/EMEA/FDA 
 
� Espanya/EMEA 

� C. prostata metastàsic en combinació amb agonistes de la LHRH o castració quirúrgica 
 
� FDA 

� C. prostata  avançat en combinació amb agonistes de LHRH 
 

3b.- Mecanisme d’acció 
Grup farmacològic: antiandrògen, codi ATC L02BB. 
Bicalutamida és un antiandrògen no esteroidal amb accions similars a flutamida i nilutamida. Encara 
que en estudis pre-clínics s’havia observat selectivitat perifèrica de la bicalutamida enfront flutamida, 
no s’ha confirmat en estudis clínics. La absència d’efectes centrals en estudis en animals s’ha vist que 
està relacionada amb la incapacitat del fàrmac per entrar a SNC en aquests animals. 
 
3c.- Posologia 
Oral, 50mg/24h. El tractament s’ha d’iniciar al mateix temps que el tractament amb agonistes de la 
LHRH. 
 
3d.- Farmacocinètica 
Bicalutamida presenta una semivida d’eliminació llarga (6 dies) en comparació amb flutamida (5 
hores) i amb nilutamida (2 dies). La absorció per via oral és bona i no s’observa interacció amb els 
aliments. El pic de resposta es presenta als 2-3 mesos d’inici del tractament. 
 
3e.- Interaccions 
Bicalutamida pot desplaçar de la unió a proteïnes dels anticoagulants orals  que pot conduir a una 
prolongació del temps de protrombina. Es recomana monitoritzar estrictament el INR en aquests 
malalts. 
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4.- Avaluació d’eficàcia: 
La eficàcia de la bicalutamida (B) enfront de flutamida (F) s’ha estudiat en diferents assaig clínics 
(AC): Sarosdy i cols i Boccardo i cols. 
 
� Sarosdy i cols és un AC randomitzat, doble cec i multicèntri (n=813) que compara goserelina més 

F o B vs leuprolide més F o B en c. prostata avançat (estadiatge D2). La supervivència és similar 
entre els grups goserelina+B,  goserelina+F i leuprolide+F, però si es van observar diferències 
estadísticament significatives en el grup leuprolide+F amb una pitjor supervivència (p=0,047). 
Però aquestes dades s’ha d’analitzar amb cura ja que l’AC no té suficient poder estadístic per 
comparar els 4 grups. 

 
� Boccardo i cols AC obert, randomitzat, multicèntri que inlcou malalts amb estadiatge C o D no 

tractats previament (n=220) aleatoritzats a rebre goserelina més F o B. No es va observar 
diferències estadísticament significatives en % de malalts amb normalització de la PSA ni en 
mortalitat atribuible a c. prostata. S’oberva una tendència no estadísticament significativa en 
supervivència a favor de B en el grup d’estadiatge C i a favor de F en estadiatge D. 

 
 
5.- Avaluació de seguretat: 
Efectes adversos observats en l’estudi de Sarosdy i cols (incidència >10%) en % 
 
Efecte advers Leuprolide+B 

(n=135) 
Leuprolide +F 
(n=138) 

Goserelina+B 
(n=266) 

Goserelina+F 
(n=269) 

Fogots 55 55 52 52 
Dolor 35 30 36 32 
Lumbalgia 30 25 23 26 
Dolor pèlvic 24 17 20 17 
Constipació 22 19 21 16 
Astènia 14 25 26 20 
Disnea 14 5 12 9 
Nàusees 13 12 15 14 
Edema perifèric 13 11 14 11 
Nocturia 14 14 12 13 
Hematuria 11 7 12 6 
Diarrea 10 30 13 24 
Dolor abdominal 9 10 13 12 
Dolor óssi  9 9 10 12 
Mareig 9 14 11 6 
Anèmia 8 12 10 10 
Alteració proves 
funció hepàtica 

8 9 7 12 

Sd gripal 7 11 7 6 
 
6.- Avaluació econòmica: 
 
6a.- Cost tractament/dia comparat 
 

Cost comparat per dosi segons PVL (€ i ptes) 
Fàrmac Flutamida Bicalutamida 

Dosis/dia 250mg/8h oral 50mg/dia oral 
Cost/dia  € (ptes)  3,27€ (543 ptes) 5,21 € (866,90 ptes) 
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