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APOMORFINA

Diez de Celis C, Ventura Lopez P, Nuiiez Camara C. Farmacéuticas Atencion Primaria. Ciudad Real

CODIGO ATC: G04BE07 VALORACION TERAPEUTICA: > (Nula o muy pequefia mejora terapéutica)

La apomorfina es un derivado de la morfina, pero sin efectos analgésicos o narcoticos opidceos. Relacionada
estructuralmente con la dopamina, actiia como agonista central de los receptores dopaminérgicos involucrados en el control
de la ereccion. Este farmaco ha sido utilizado como emético y antiparkinsoniano y recientemente ha sido autorizado para el
tratamiento de la disfuncion eréctil por via oral. Para su dispensacion se necesita receta médica. No esta financiado por el
Sistema Nacional de Salud.

INDICACIONES (1)

La apomorfina estd indicada en el tratamiento de la
disfuncion eréctil, entendida como la incapacidad para
conseguir o mantener una ereccion suficiente que permita
lograr una relacion sexual satisfactoria. Para que sea eficaz
se requiere estimulacion sexual. No esta indicada para su
uso en mujeres.

POSOLOGIA (1)

La apomorfina se presenta en forma de comprimidos
sublinguales de 2 y 3 mg. Se recomienda que el paciente
empiece con un comprimido de 2 mg, administrado 20
minutos antes de la actividad sexual. En las siguientes
administraciones se pueden utilizar comprimidos de 3 mg,
si es necesario para alcanzar el efecto clinico deseado.
Entre una dosis y la siguiente deben transcurrir como
minimo § horas.

En pacientes con insuficiencia renal grave la dosis
maxima es de 2 mg. En pacientes con insuficiencia
hepatica grave so6lo se debe administrar apomorfina cuando
los beneficios superen claramente los riesgos.

MECANISMO DE ACCION (2, 3)

La apomorfina es un agonista dopaminérgico que actia
a nivel central sobre los receptores de la dopamina
(especialmente D,). Esta estimulacion dopaminérgica
incrementa la produccion de 6xido nitroso (NO), que a su
vez, favorece la conversion de GTP en GMPc, dando como
resultado la relajacion del musculo liso del cuerpo
cavernoso del pene y la ereccion del mismo.

FARMACOCINETICA (2, 3)

La biodisponibilidad de apomorfina por via oral es
muy baja, debido a un extenso efecto de primer paso, por
lo que se debe administrar por via sublingual y de esta
forma se absorbe y distribuye rapidamente, siendo el
tiempo medio de inicio de los efectos 18-19 minutos. La
concentracion maxima se alcanza a los 40-60 minutos, con
alta unién a las proteinas plasmaticas (90%). Su
metabolismo es a nivel hepatico con eliminacién renal,

principalmente. La semivida plasmatica de eliminacién es
de 2-3 horas.

EFICACIA CLINICA (4-8)

La eficacia clinica de la apomorfina ha sido evaluada
en 6 ensayos clinicos en fase III, multicéntricos,
randomizados, doble ciego (excepto uno que fue abierto) y
controlados con placebo, con una duracion de 3-8
semanas, incluyendo entre 180 y 849 pacientes (sumando
un total de 3013), con disfuncion eréctil de distintos grados
y edades comprendidas entre los 18-75 afos. Las dosis
utilizadas han sido de 2, 3, 4, 5 y 6 mg de apomorfina. La
principal variable de eficacia utilizada fue el porcentaje,
del total de los intentos, en los que el paciente era capaz de
alcanzar un grado de ereccion suficiente para mantener una
relacion sexual satisfactoria. En todos estos estudios, el %
de respuesta fue significativamente superior en el grupo
tratado con apomorfina (38-61% apomorfina vs 28-38%
placebo), obteniéndose mayores respuestas en las dosis
superiores. Otras variables estudiadas en estos ensayos
clinicos y para las que no se encontraron diferencias
significativas entre el tratamiento con apomorfina y
placebo, fueron el deseo sexual y el tiempo medio hasta la
ereccion. Los ensayos clinicos realizados en pacientes
diabéticos, con prostatectomia radical y con lesiones de la
médula espinal, son escasos y sus resultados nada
concluyentes.

Hasta el momento no se ha evaluado la eficacia de la
apomorfina en comparacion directa con el sildenafilo,
aunque los datos de eficacia de cada uno de estos farmacos
frente a placebo indican una mayor respuesta con
sildenafilo (en torno al 70%) que con apomorfina
(alrededor del 50%).

EFECTOS SECUNDARIOS (1-3,9)

Los efectos secundarios mas frecuentes en los
pacientes tratados con apomorfina a las dosis
recomendadas (2-3 mg), son nauseas (7%), cefaleas (7%) y
mareos (4%). Otros efectos secundarios descritos con
menor frecuencia son: hipotension, somnolencia,



sudoracién,  alteracion del gusto 'y  vOmitos.
Excepcionalmente se ha descrito un sindrome transitorio
vasovagal, siendo éste el efecto adverso mas significativo
desde el punto de vista clinico.

Los efectos secundarios mas frecuentes con sildenafilo
son cefalea (7-25%), rubefaccion (7-34%), congestion
nasal (4-19%), dispepsia (1-11%) y efectos visuales (1-
6%).

CONTRAINDICACIONES Y PRECAUCIONES (1)

La apomorfina estd contraindicada en pacientes con
hipersensibilidad conocida al principio activo o a
cualquiera de los excipientes de la formulacién. También
estd contraindicada en pacientes con angina inestable
grave, infarto de miocardio reciente, fallo cardiaco grave,
hipotension y otras condiciones en las que no se aconseje
la actividad sexual.

Debe utilizarse con precaucion en pacientes con
deformidad anatomica del pene, hipertension no
controlada, hipotension postural y en pacientes tratados
con antihipertensivos o nitratos (debido a la posibilidad de
que se produzca hipotension).

ADVERTENCIAS (1)
No se ha establecido la eficacia en pacientes diabéticos,
con la médula espinal danada, esclerosis multiple y

prostatectomia o cirugia pélvica. Tampoco se ha estudiado
la seguridad y eficacia de la apomorfina en combinacion
con otros tratamientos para la disfuncion eréctil, por lo que
no se recomienda el uso de estas combinaciones.

INTERACCIONES (1)

Nitratos: sintomas vasovagales y aumento del riesgo de
hipotension.

Agonistas/Antagonistas de dopamina que actian a nivel
del SNC: potenciales interacciones farmacodinamicas.
Alcohol: aumento de la incidencia y el grado de

hipotension.

Apomorfina Uprima@ 2 mg 2 comp sublinguales 17,78
Taluvian® 2 mg 4 comp sublinguales 35,57 8,89
3 mg 2 comp sublinguales 20,76 10,38
3 mg 4 comp sublinguales 41,50 10,38
Sildenafilo Viagra® 25 mg 4 comp 35,57 8,89
50 mg 4 comp 41,50 10,38
50 mg 8 comp 83,00 10,38
100 mg 4 comp 50,37 12,59
100 mg 8 comp 100,73 12,59

Fuente: Catalogo de Especialidades Farmacéuticas. Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos, 2002.
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