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Antirretroviral inhibidor de la transcriptasa inversa del VIH-1, no analogo de
nucledsidos. Su potencia esta relacionada con la flexibilidad de la molécula,

qgue le permite unirse a la transcriptasa inversa en diferentes conformaciones,
CM lo que le confiere una interaccion mas robusta, ain en presencia de

Comité de mutaciones.
Medicamentos

USO CLIiNICO

Tratamiento de la infeccion por el virus de VIH-1, en pacientes previamente tratados, administrado
junto con un inhibidor de la proteasa potenciado y con otros medicamentos antirretrovirales en nifios
a partir de 6 afnos y 16kg de peso (A).

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

Via oral:

Niflos =6 afios de edad y =16 kg de peso.

Peso corporal (kg) Dosis

16 a <20 100 mg/12 h
20 a <25 125 mg/12h
25a <30 150 mg/12h
=30 200 mg/12 h

No se ha establecido la seguridad y eficacia en niflos menores de 6 afos de edad, por lo que no
debera administrarse en este grupo de pacientes.

No se ha estudiado el uso de etravirina en pacientes pediatricos con insuficiencia hepatica o renal. La
informacién disponible es relativa a adultos.

Insuficiencia renal o hepatica:

e Insuficiencia renal: no precisa ajuste de dosis.

« Insuficiencia hepatica. No es necesario ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia hepatica
leve o0 moderada (Child-Pugh A, B). Por ausencia de datos en insuficiencia hepatica grave (Child-
Pugh C), no se recomienda la administracion.

Administracion:
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Administrar con alimentos. Si el paciente tiene dificultad para tragar los comprimidos, pueden
disolverse en agua (y luego afiadir leche o zumo de naranja). Una vez disueltos, los pacientes deben
homogeneizar la dispersidn y beberla inmediatamente, enjuagando posteriormente el vaso varias
veces para garantizar que se toma toda la dosis.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

PRECAUCIONES

En pacientes en tratamiento con etravirina se han notificado casos de reacciones cutaneas graves
(Sindrome de Stevens-Johnson, necrdlisis epidérmica toxica, eritema multiforme y reaccién de
hipersensibilidad con elevacidn de transaminasas) en ocasiones fatal. En estos casos, se recomienda
la suspensién del tratamiento y establecer una estrecha vigilancia clinica.

En pacientes que hayan experimentado rash con otros farmacos inhibidores de la transcriptasa
inversa no nucledsidos no se ha visto un aumento de riesgo de rash asociado a etravirina. No
obstante, no se recomienda la administracion de etravirina en pacientes que hayan experimentado
una reaccién cutanea severa en tratamiento con otros farmacos de la misma familia.

Los comprimidos de etravirina contienen lactosa. Los pacientes con intolerancia no deben tomar este
medicamento.

EFECTOS SECUNDARIOS

El perfil de efectos adversos en los ensayos clinicos pediatricos fue similar al de los adultos, excepto
el rash cutdneo, que se observd mas frecuentemente en pacientes pediatricos.

Los efectos adversos mas frecuentes (incidencia >2%) en nifios son rash cuténeo y diarrea. El rash
cutaneo grave (grado 3 o 4) que requirié suspension del tratamiento fue mas frecuente en nifias que
en nifos.

Otros: neuropatia periférica, vémitos, cefalea.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

Etravirina presenta multiples interacciones farmacoldgicas, muchas de ellas con relevancia clinica. Se
metaboliza por las enzimas CYP3A4, CYP2C9 y CYP2C19, y a continuacién sufre glucuronidacion por la
uridina difosfato glucuronil transferasa (UDPGT).

Los farmacos que inducen o inhiben las enzimas CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19 y UDPGGT pueden
reducir o aumentar, respectivamente, las concentraciones de etravirina. A su vez, etravirina puede
interferir en el metabolismo de otros farmacos.

Debe evitarse la administracién concomitante con los siguientes farmacos:

e Antirretrovirales:
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o Inhibidores de proteasa no potenciados con ritonavir.
o Inhibidores de proteasa potenciados: tipranavir/ritonavir, fosamprenavir/ritonavir,
atazanavir/ritonavir.
o Otros inhibidores de transcriptasa inversa no analogos de nucledsidos (nevirapina,
efavirenz). Rifampicina.
e Claritromicina: valorar alternativas, como azitromicina. Antiepilépticos: carbamazepina,
fenobarbital, fenitoina.
e Diazepam: considerar posibles alternativas terapéuticas (por ejemplo, lorazepam).

Utilizar con precaucidn, vigilando signos y sintomas de ineficacia terapéutica o toxicidad. Monitorizar
las concentraciones plasmaticas siempre que sea posible con digoxina, antiarritmicos (amiodarona,
lidocaina, flecainida, quinidina), warfarina, antifungicos azélicos, estatinas, inmunosupresores
(ciclospirina, sirolimus, tacrolimus), sildenafilo.

DATOS FARMACEUTICOS

Excipientes: hipromelosa, celulosa microcristalina, silice coloidal anhidra, croscarmelosa de sodio,
estearato de magnesio, lactosa monohidrato.

Los comprimidos de etravirina pueden degradarse en presencia de humedad. Conservar a
temperatura ambiente, en lugar seco. Conservar en el recipiente original, sin retirar el desecante
incluido en el envase.

Presentaciones comerciales. Las presentaciones disponibles en Espafa pueden consultarse online en
el Centro de Informacién de Medicamentos de la AEMPS (CIMA), http://www.aemps.gob.es/cima y en
https://www.aeped.es/comite-medicamentos/pediamecum, en el enlace “Presentaciones”
correspondiente a cada ficha.

En Espafa solo estan disponibles los comprimidos de 200 mg, los comprimidos de 25 mg pueden
importarse a través de la Agencia Espafola del Medicamento.
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La informacion disponible en cada una de las fichas del Pediamécum ha sido revisada por
el Comité de Medicamentos de la Asociacidon Espanola de Pediatria y se sustenta en la
bibliografia citada. Estas fichas no deben sustituir en ningun caso a las aprobadas para
cada medicamento por la Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).


http://www.uptodate.com/

