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La ezetimiba inhibe selectivamente la absorcidn intestinal de colesterol y otros
esteroles de origen vegetal. Su diana molecular es el transportador de esterol, el
Niemann-Pick-Like 1 (NPC1L1), responsable de la captacion intestinal de
colesterol y fitoesteroles. Su combinacién con las estatinas, que inhiben la
™M sintesis enddgena de colesterol en el higado, proporciona una reduccién
Comité de complementaria de los niveles de colesterol.
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USO CLINICO

Su uso clinico ha sido estudiado en grupos reducidos de pacientes menores de 18 afios, sin
establecerse una recomendacion posoldgica, ni un claro perfil de seguridad o eficacia del farmaco en
grupos de edad pediatrica. Existe evidencia de su uso en nifios a partir de 6 afios en la siguiente
indicacién:

e Tratamiento adyuvante a la dieta en paciente con hipercolesterolemia familiar heterocigética y
no familiar que no estén controlados adecuadamente con una estatina sola (E: off label).

En adultos también estd indicada en hipercolesterolemia familiar homocigética y en prevencion de
acontecimientos cardiovasculares.

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

La dosis de ezetimiba en poblacidn pediatrica no esta establecida. En esta poblacion, esta publicada
la siguiente posologia en hipercolesterolemia primaria:

» Niflos de 5 a 9 afos de edad (datos clinicos limitados): 10 mg via oral, una vez al dia.
» Niflos =10 afos y adolescentes: 10 mg via oral, una vez al dia, asociada a simvastatina.

En el caso de que ezetimiba se administre de manera concomitante con una estatina en nifios, deben
de consultarse las instrucciones posologicas de la estatina.

Pacientes con insuficiencia hepatica o renal:

No se precisan ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia renal o insuficiencia hepatica leve. Dado
que se desconocen los efectos del aumento de la exposicion a ezetimiba en paciente con insuficiencia
hepatica moderada o grave (Child-Pugh >9), no se recomienda el farmaco en estos pacientes.

Administracion:

Por via oral, a cualquier hora del dia, con o sin alimentos. Se recomienda durante su administracion el
seguimiento de una dieta hipolipemiente adecuada.

CONTRAINDICACIONES

e Hipersensibilidad a ezetimiba o a cualquier otro excipiente del producto.
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» Enfermedad hepatica activa o elevacion persistente e inexplicada de transaminasas, cuando
son tratados de manera simultanea con ezetimiba y un farmaco inhibidor de la HMG-CoA
reductasa (grupo estatinas).

PRECAUCIONES

* Se ha observado una mayor elevacidn de las enzimas hepaticas (alanina aminotransferasa
[ALT] y aspartato transaminasa [AST] x 3 veces el limite superior normal) en pacientes en
tratamiento concomitante con ezetimiba y una estatina. Se recomienda considerar la
discontinuacién del tratamiento de ezetimiba o estatina cuando la elevacién de transaminasas
sea persistente y 3 veces al limite superior de la normalidad.

e Durante el tratamiento ha de controlarse la posible aparicion de miopatia o rabdomidlisis,
puesto que estos efectos secundarios han sido reportados como posibles en pacientes que
estaban a tratamiento con ezetimiba en monoterapia, siendo el riesgo mas elevado en
pacientes que toman de manera simultdnea una estatina. En caso de miopatia se debe
discontinuar el tratamiento con ezetimiba o estatina.

» No se hall6 ningun efecto a nivel del crecimiento, maduracion sexual o duracion del ciclo
menstrual en pacientes entre 10 y 17 afos tratados con ezetimiba. Sin embargo, no se ha
estudio el efecto sobre el crecimiento y la maduracién sexual en periodos de tratamiento
superiores a 33 semanas.

EFECTOS SECUNDARIOS

Se describen solo las frecuentes (1-10%), muy frecuentes (>10%) y las de relevancia clinica, para el
resto consultar ficha técnica (no hay datos especificos en pacientes pediatricos).

e Exploraciones complementarias: aumento de la AST o ALT, aumento de la creatinofosfocinasa
(CPK) en sangre, aumento de la gammaglutamiltranspeptidasa (GGT).

e Trastornos gastrointestinales: dolor abdominal, diarrea, flatulencia.

e Trastorno musculoesquelético y del tejido conjuntivo (poco frecuentes): artralgias, espasmos
musculares, mialgias, miopatia, rabdomidlisis.

 Trastornos generales y alteraciones del lugar de la administracién: fatiga.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

¢ Se ha demostrado que ezetimiba no induce el citocromo p450. Ademas, no se han observado
interacciones farmacocinéticas clinicamente importantes entre ezetimiba y farmacos
metabolizados por las isoenzimas del citocromo p450 o por la N-acetiltransferasa.

» No se observaron interacciones farmacocinéticas clinicamente importantes cuando ezetimiba se
administrd junto con estatinas.

¢ La administracién simultanea de antidcidos redujo la tasa de absorcién de ezetimiba, pero no
tuvo efecto sobre su biodisponibilidad. Esta reduccién no se consideré clinicamente relevante.

e La administracion simultanea de colestiramina reduce la absorcidn de ezetimiba, por lo que se
recomienda administrar la ezetimiba 2 horas antes o 4 horas después de la colestiramina.

e La administracion concomitante de ezetimiba y fibratos aumenta el riesgo de colelitiasis y
enfermedad de vesicula biliar. Ante sospecha de dicha patologia, el tratamiento debera
interrumpirse. Ademas, la administracion concomitante con fenofibrato y gemfibrozilo aumenta
la concentracidn total de ezetimiba, lo que incrementa el riesgo de miopatia.
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e Ezetimiba puede incrementar las concentraciones de ciclosporina y ciclosporina puede
incrementar las concentraciones séricas de ezetimiba, por lo que se recomienda monitorizacién
estrecha de los pacientes.

DATOS FARMACEUTICOS

Excipientes: la presentacién comercial disponible contiene lactosa. Los pacientes con problemas
hereditarios raros de intolerancia a galactosa, o problemas de absorcién de glucosa o galactosa no
deben tomarla.

Conservacion: no conservar a temperatura superior a 30 °C.

Presentaciones comerciales: las presentaciones disponibles en Espafia 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.
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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 Asociacion Espanola de Pediatria y se sustenta en la
bibliografia citada. Estas fichas no deben sustituir en ningun caso a las aprobadas para
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cada medicamento por la Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).



