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1.- Identificacio del farmac:

Oxicodona conmprimits d’ aliberacié controlada (A C). Oxycontin® 10, 20, 40i 80 ng.
Laboratori Mundipharma.

Amb recepta medicad’ estupefaents.

Conservacio t2 ambient.

PVP: envasos 28 com 10mg 15,92€, 20mg 31,91€, 40mg 64,29€, 80mg 105,87€

2.- Solicitud:

Indicacio:

- Dolor sever que no nostra resposta anagesica a farmecs de segon esglad (segons escaa
analgésicade laOMS)

- Possible utilitat en larotacié d’ opioides (ROP)

3.- Descripci6 farmacologica:

3a.- Indicacions aprovades a Espanya/EM EA/FDA
= EM EA/Espanya (11/2000)
Tractament del dolor greu
Aprovacid per reconeixement mutu (primer pais Finlandia)

« FDA (12/1995)
Tractament del dolor moderat a greu que requereix una analgesia continua per un llarg periode de
tenmps
A BEUA exsteix oxicodona també en presentacio d’ aliberacié immediata associada a aspirina o
paracetamol.

3b.- M ecanisme d’ accid

L’ oxicodona es un agonista opiaci total, sense propietats antagonistes, ab dfinitat pels receptors
opiacis Kappa, mu i delta del cervell i de la medul.la espinal.

Es considera esglad 111 del tractament del dolor.

La seva estructura quimica es molt similar ala morfina .

Grup terapéutic ATC: NO2A

3c.- Posologia

- Dosis recomanada: Inici: en pacients que inicien tractament opioide es 10mg/12h, en malats que
ja estan prenen opiacis, la dosis diaria equivalent (I' equivaléncia amb dosis de morfina es: 1
oxicodona per 1,52 de norfind). Ajust de dosis: s’ ha de reditzar a les 24-36 hores amb
increments de 25 a 50%.

- No es recomana per la utilitzacio en analgésia de rescat (“pm”) (a BUA exsteix la forma
d’ aliberacio rapida)

- Insuficiencia renal: la via de excrecié de oxicodona és la orina, i logicament aquesta eliminacio es
pot vure aterada en insuficiéncia renal. Es recomana precaucié i reduccio de dosis. No hi ha dades
en malats en hemodidlisis.

- Insuficiéncia hepatica: s’ had’ gjustar la dosi (1/3 0 %) en situacio d’ insuficiencia hepatica greu ja
gue oxicodona es metabolitza a fetge.



3d.- Farmacocinética

3d1.- Aborcio. Oxicodona en forma de comprimits d’ alliberacié controlada (A C) presenta una bona
biodisponibilitat per via oral (87%) i I' alliberament del farmac dels comprimits es bifassica, anmb una
alliberacio inicial rapida i una segona mes controlada que determina les 12 hores d’ administracio (la
posologia de oxicodona d’ aliberacié immediata es cada 4-6 hores).

3d2.- Metabolisme. Es metabolitza al fetge a noroxicodona, oximorfona i altres conjugats glucoronids.
Noroxicodona és un analgesic debil i oximorfona és un potent analgésic, perdo es troba a
concentracions molt baixes. En pacients amb insuficiencia hepatica moderada-greu es pot veure
alterada la metabolitzacio.

3d3.- Eliminacié. S elimina per oring, i aquesta eliminacio es pot veure alterada en insuficiencia renal.
En un estudi es va observar que els malalts amb funcié renal aterada (CICr 14-59ml/min) la exposicio
a oxicodona, noroxicodonai oximorfona s’ incrementava un 60, 50 i 40% v's voluntaris sans.

3e-- Efectes adversos

Conparteix € patr6 d efectes adversos dels dtres opiacis potents, les mes comuns nausees i
constipacio, presents en un 25-30% dels malalts. Hs efectes adversos tendeixen a disminuir amb els
termps, excepte la constipacio.

En la taula de I' apartat 4 es descriuen les diferencies observades as assaigs clinics conparatius anmb
morfinad’ aliberacio controlada.

3f.- Interaccions

Oxicodona es metabolitza pel sistema enzimatic citocrom P450. Encara que no s’ ha redlitzat una
avaluacié conplerta, es recomana precaucio en I' adminsitracié conjunta amb inhibidors o inductors
d’ aguest sistena.

S had’ utilitzar amb precaucio i reduir la dosis en malalts que utilitzin depressors del SNC.

3g.- Contraindicacions
Depressio respiratoria, ili paralitic, abdomen agut, buidament gastric retardat, EPOC, asma greu,
sensibilitat a opiacis, administracié conjunta amb IMAQO' s.

3h.- Administracio

Hs comprimits de oxicodona s’ han d’ administrar sencers, sense partir, mastegar o triturar, ja que sind
es produeix alliberacié immediata de una dosis que pot ser potencialment fatal.

La biodisponibilitat de oxicodona no es veu afectada per I' administracio amb els menjars excepte a
dosis dtai menjar amb nolt contingut lipidic (en aquesta situacié es por veure una exposicio 25% més
alta).

4.- Avaluaci6 d'eficacia:

De la revisi6 d' assaigs clinics fase 3, s’ ha sdeccionat aquells on es conpara anb morfina
d’alliberacio controlada en dolor oncologic greu, i no es nostren les dades dels estudis on es
compara oxicodona AC anmb oxicodona d’ aliberacié immediata, ja que no te interés aguesta
comparacio en la practica actual del malalt amb dolor oncologic.

H resumd’ aquest estudis comparatius entre oxicodona AC (O) i morfinad’ alliberacié controlada (M)
és:

VAS= visual analogue scale, VRS= verba rating scale, ND= no diferencies estadisticament
significatives

Article/Any/Disseny n Eficacia Efectes adversos Altres
Heiskanen/1997/ randomitzat, |45 | VRSi VASND Total: simlars
cec, creuat NCrescats/dia 1,26 O vs | Vomits: ?morfina
0,79 M (p<0,05) Constipaci6:? oxicodona
Bruera/1998/randomitzat, 23 |VAS=(23vs 24) ND Preferéncies
doble cec, creuat CAT=(12vs 13 malalts ND
NP rescats/dia:
230vs17M




doble cec, creuat, comparacié
morfinavs
morfinatoxicodona

N° rescats 38% més en

grup M

Mucci-LoRusso/1998/ 100 |ND

randomitzat, doble cec,

paral.lel

Heiskanen/2000/ randomitzat, |45 | VASND Variacio

doble cec, creuat nivells
plasmetics ?
morfina

Lauretti/2003/ randomitzat, 26 |VASND Vomits: ?morfina

Resumde I’ assaig on es conpara oxicodona A C (O) anmb hidromorfona d’ alliberacié controlada (H):

N° rescats ND (1,4 vs

16)

Article/Any/Disseny n Eficacia (O vs H) Efectes adversos Altres
Hagen/1997/ randomitzat,| 44 | VASND (28vs 31) Sedacio ND Preferencies
doble cec, creuat CATND (1,4vs 15 | Nausees ND malalts ND

5.- Avaluacié economica:
5a.- Cost tractament

Farmac Cost/dia(€) Cost/mes (€)
10mg/12h 1,14 34,11
20mg/12h 2,28 68,38
40mg/12h 4,59 137,76

Cost comparatiu anmb alternatives similars (opiacis utilitzats en dolor greu cronic i administracio oral o
transdermic de llarga accid) ja existents en la practica actual:

Farmac Cost/mes Dosis equipotent de | Cost incremental
(€) oxicodona AC i|(€)/mes
cost/mes
Morfina MST
20mg/12h 17,94€ 10mg/12h-34,11€ | 16,17€
80mg/12h 57,84€ 40 mg/12h-137,76€ |79,92€
Fentanil transdermic
25mcg/h 87,8€ *10mg/12h-34,11€ |-53,69€

* Eguivalencia de dosis no avauada sistermaticament

5b.- Cost-eficacia incremental

Ja que €ls estudis comparatius amb morfina no troben diferéncies, no es pot estimar €l cost-eficacia

incremental.
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