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Antiprotozoo que inhibe de forma irreversible la enzima ornitinadecarboxilasa
(ODC), activo especificamente frente a Trypanosoma brucei gambiense. Es
eficaz en el primer y, mas importante, el Ultimo estadio de la enfermedad,
cuando existe afectacién del sistema nervioso central (SNC). Tépicamente, la
CM eflornitina inhibe irreversiblemente la ODC, una enzima implicada en la
Comité de produccion del foliculo del pelo. No es eficaz frente a Trypanosoma brucei
Medicamentos , .y . , .
rhodesiense. También es activo frente a Pneumocystis y Cryptosporidium.

USO CLIiNICO

e Tratamiento de tripanosomiasis africana producida por Trypanosoma brucei gambiense en fase
hemolinfatica y meningoencefalitica (E: off-label y extranjero).

e Tratamiento alternativo de Pneumocystis y Cryptosporidium en pacientes con virus de la
inmunodeficiencia humana (VIH) (E: off-label y extranjero).

e Hirsutismo facial en mujeres >12 anos (E: off-label).

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

Tratamiento de las tripanosomiasis (especialmente, la meningoencefalitis) (via
intravenosa [i.v.]):

e En combinacidén con nifurtimox (NECT): en nifios y adolescentes, 200 mg/kg/dosis i.v. cada 12 h
durante 7 dias. NECT es el régimen preferido en comparacién con la monoterapia; se ha
comprobado que es mas seguro, mas facil de administrar y completar el curso, y menos costoso
que la monoterapia con eflornitina.

e Monoterapia:

o Nifios <12 afios: 150 mg/kg/dosis i.v. cada 6 h durante 14 dias.
o Nifios =12 afios: 100 mg/kg/dosis i.v. cada 6 h durante 14 dias.

Hirsutismo facial (via tépica):

Aplicacion de una fina capa de crema, 2 veces al dia durante 4-6 semanas. No debe lavarse la cara
hasta al menos 4-8 h después de la aplicacién. Precisa una aplicacién continuada para mantener los
efectos (se vuelve a la situacion pretratamiento a partir de las 8 semanas de la retirada). Se debe
aplicar después de la crema facial fotoprotectora. Si se ha depilado la zona, esperar 5 min para
aplicarla.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a la eflornitina o cualquier componente de la formulacién.

Contraindicado en menores de 12 anos.

PRECAUCIONES

Crema:
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¢ No aplicar en mucosas o piel no intacta.
« Si se irrita la piel, reducir la frecuencia de aplicaciéon a una vez al dia; si persiste: suspender.
e Lavar las manos tras la aplicacién.

Inyeccion:

No se debe administrar por via intramuscular. Debe administrarse diluida.

Vigilar signos de mielosupresion y toxicidad del VIII par (audiometrias frecuentes).

Usar con precaucion en pacientes con historia de convulsiones y disfuncion renal. No existen
pautas recomendadas de ajuste de dosis en la insuficiencia renal, pero deberia ajustarse.
Debido al riesgo elevado de recaidas, se recomienda seguir al paciente al menos durante 24
meses.

EFECTOS SECUNDARIOS

Sin datos especificos en nifos. Su frecuencia no esta establecida.
Administracion i.v.:

La mayoria de los efectos son reversibles si se interrumpe la administracién del fdrmaco o si se
disminuye la dosis.

e Trastornos hematoldgicos (>10%): anemia (55%), leucopenia (37%) y trombocitopenia (14%).

e Trastornos del SNC (1-10%): convulsiones (8%) y mareo.

 Trastornos de 6rganos sentidos: alteraciones auditivas (alrededor de un 30-70% de pacientes
tratados a largo plazo, mas de 4-8 semanas y/o altas dosis).

» Otros: alopecia, vomitos, diarrea, anorexia, edema facial, cefalea, debilidad y artralgias.

Administracion tépica:

Trastornos dermatoldgicos: acné (11-21%), pseudofoliculitis de la barba (5-15%), prurito (2-4%),
guemadura solar (2-4%), disestesias cutaneas (1-4%), piel seca (2-3%), rash (1-3%), edema facial
(0.3-3%), alopecia (1-2 %), irritacién de la piel (1-2%), eritema (<2%), foliculitis (<1%); elevacién de
transaminasas.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

e Crema: no se han estudiado interacciones farmacoldgicas.
« Vial: evitar su administracién junto con medicaciones medulosupresoras o farmacos ototdxicos.

DATOS FARMACEUTICOS

Excipientes (evitar en caso de anafilaxia a dichos componentes):

e Crema: no conserve a una temperatura superior de 30 °C. Lista de excipientes: alcohol
cetoestearilico, éter cetoestearilico de macrogol, dimeticona, estearato de glicerilo, estearato
de macrogol, parahidroxibenzoato de metilo (E218), parafina liquida, fenoxietanol,
parahidroxibenzoato de propilo (E216), agua purificada y alcohol estearilico.

« Vial: no conserve a una temperatura superior de 30 °C. Proteger de la congelacién y la luz. La
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eflornitina clorhidrato es una solucién concentrada hipertdnica, por lo que debe ser diluida con
agua estéril para inyeccién antes de la infusién. Administrar en 2 h. No debe administrarse
junto a ninguna otra medicacion. Una vez preparada, la solucion se conserva en el frigorifico
(entre 2-8 °C) durante 24 h como maximo.

La formulacion IV (ORNIDYL®, ampollas de 20 mg) se puede obtener como medicamento
extranjero.

Presentaciones comerciales. Las presentaciones disponibles en Espafa pueden consultarse en
linea en el Centro de Informacion 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.
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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 ningtin caso a las aprobadas para
cada medicamento por la Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).
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