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NI RODUCCIOI
Suspension de comercializacion de Neosidantoina®

(comprimidos de 100 mg) en febrero de 2008.

Presentaciones comerciales de fenitoina p.o:

-Sinergina®: comprimidos 100 mg
-Epanutin®: capsulas 100 mg

Cambio de especialidad a Sinergina®



Fenitoina: cinética no lineal.

Posibles problemas por cambio de biodisponibilidad:

-Ineficacia
-Toxicidad

-Determinaciones de niveles de fenitoina rutinarias con
valores inferiores tras el cambio de especialidad

-Peticiones de niveles de fenitoina desde urgencias por
crisis en pacientes gque cambian de especialidad



OBJETIVO:

1. Seguimiento de los niveles plasmaticos de fenitoina
tras cambio de especialidad.

2. Repercusion en la posologia




MATERIAL Y METODOS:

-Estudio observacional prospectivo de 4 meses (Abril 08
a Julio 08).

-Criterios de inclusion:
-Pacientes con Neosidantoina® que cambian

a Sinergina®
-Misma dosis diaria

-Determinacion de niveles con ambas especialidades.

-Determinaciones:

-FPIA
-Abbot AXSYM



-Comparacion de niveles plasmaticos de fenitoina antes y l
después del cambio, para cada paciente.

-Porcentaje de variacion de dosis para alcanzar mismos
niveles ( PKS AbbotBASE farmacokinetic Sistems®)

-Pacientes estables en margen terapeutico (10-20 mcg/mL)
con Neosidantoina®

Cambio a Sinergina®

4

Niveles fuera del rango terapeutico



RESULTADOQOS:

-18 pacientes
- 4 excluidos, por cambio de dosis

NIVELES PLAMATICOS DE FENITOINA (mcg/mL)

NEOSIDANOINA® 106 (157 1 99 70 | 37 6a 144 | 93 2,8 124 | 182 (192 1 130 | 199

SINERGINA® 70 |84 |55 |39 |43 [57 (27 |76 |32 |38 |75 |67 [83 [7.2

-Media de niveles con Neosidantoina®: 10,9 mcg/mL
-Media de niveles con Sinergina®: 5,8 mcg/mL

-Diferencia de medias: 5,1 mcg/mL (1C95%:1,9 a 8,3 mcg/mL)

-12/14 pacientes, niveles inferiores con Sinergina®
(media 44,1%)



-Neosidantoina®:
7114 pacientes presentaban niveles plasmaticos de
fenitoina entre 10-20 mcg/mL

-Sinergina®:

0/14 pacientes presentaban niveles plamaticos de
fenitoina entre 10-20 mcg/mL



-Simulacion con PKS:

-Incremento medio de dosis con Sinergina® para
alcanzar niveles plasmaticos iguales a Neosidantoina®:

36,1% (rango del 4% al 80%)



CONCLUSIONES:

1. Aligualdad de dosis, con Sinergina®:

-En los pacientes con niveles inferiores tras el cambio,
un 44,1% de media menores

2. Los pacientes con niveles en rango terapéutico(10mcg/mL
a 20 mcg/mL) pasan a tener niveles infraterapeuticos

3. Necesario monitorizar los niveles plasmaticos al cambiar
de especialidad para evitar problemas de ineficacia
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