
 

 

 

Roflumilast en el tratamiento de EPOC. 

El Roflumilast es un medicamento que se 
comercializa en nuestro país para el 
tratamiento de la EPOC. Existen tres marcas 
comerciales en venta (Daxas de Takeda; 
Lemast de Casasco y Plusmuv de Dosa)  

En los últimos  2 años han aparecido 2 
nuevos  medicamentos para el tratamiento 
de la enfermedad pulmonar obstructiva 
crónica (EPOC). Se trata de dos 
antimuscarínicos inhalados (bromuro de 
aclidinio y el bromuro de glicopirronio) que 
aparecen cuando está por terminar la 
exclusividad para el tiotropio de marca. 
Luego se agregó el roflumilast, con un 
mecanismo de acción diferente al de los 
medicamentos para EPOC ya conocidos y 
con la particularidad de su administración oral. 

Llama la atención que este último medicamento ya se ha incorporado en las ultimas Guías 
de Práctica Clínica para la EPOC (Global strategy for diagnosis, Management and 
prevention of Chronic Obstructive Pulmonary Disease (guía GOLD) y dos guías españolas 
(guía de EPOC de Guías Salud y Guía GEsEPOC) 

El excelente Boletín de información terapéutica de Navarra realizó una revisión de la 
bibliografía con la finalidad de establecer su relación beneficio/riesgo.  
 

Se observó que en el tratamiento de la EPOC estable roflumilast solo ha mejorado 
ligeramente la función pulmonar disminuyendo en forma modesta las exacerbaciones, 
comparado con placebo. No se dispone de datos de eficacia de roflumilast incluido en los 
regímenes terapéuticos habituales de la práctica clínica. Por otra parte, su perfil de 
seguridad genera preocupación y está sometido a un extenso plan de gestión de riesgos. 
No se recomienda su uso, por carecer hasta este momento de suficiente evidencia de una 
relación beneficio/riesgo adecuada. 
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