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El presente documento resume el Informe Publico Europeo de Evaluacién (EPAR) de Constella. En él se
explica como el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) ha evaluado dicho medicamento y
emitido un dictamen favorable a la autorizacién de comercializacién, asi como unas recomendaciones
sobre las condiciones de su uso.

éQué es Constella?

Constella es un medicamento que contiene el principio activo linaclotida. Se presenta en forma de
capsulas (290 microgramos).

éPara qué se utiliza Constella?

Constella se utiliza para el tratamiento sintomatico del sindrome del intestino irritable (SII) con
estrefiimiento entre moderado y grave en adultos. El SlI es un trastorno crénico del intestino que se
caracteriza por dolor o molestias abdominales y distensién junto con un patrén alterado de la
defecacion.

Este medicamento solo se podr& dispensar con receta médica.
éComo se usa Constella?

La dosis recomendada de Constella es una capsula una vez al dia, ingerida al menos 30 minutos antes
de las comidas.

El médico debera valorar periédicamente la necesidad de continuar con el tratamiento. Si el paciente
no ha experimentado mejoria de los sintomas después de cuatro semanas de tratamiento, deberan
reconsiderarse los beneficios y riesgos de continuar con el tratamiento.
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éComo actua Constella?

El principio activo de Constella, la linaclotida, se une a algunos receptores del intestino denominados
guanilato ciclasa C. Al unirse a ellos, reduce el dolor y aumenta la secrecion de liquido al intestino,
ablandando las heces y aumentando la frecuencia de la defecacion.

éQué tipo de estudios se han realizado con Constella?

Los efectos de Constella se probaron en modelos de laboratorio antes de estudiarse en humanos.

Constella se investigd en dos estudios principales con 1 608 pacientes afectados de Sll con
estrefiimiento, en los que se compard con placebo (un tratamiento ficticio). Los principales parametros
para medir la eficacia fueron el niumero de pacientes que experimentaron una mejoria del dolor y de
las molestias de al menos el 30 % y el nUmero de pacientes que consiguid un alivio considerable o
completo de todos los sintomas del SlI durante al menos 6 de las 12 semanas de tratamiento. Uno de
los estudios también examind los efectos de Constella tras 26 semanas de tratamiento.

éQué beneficio ha demostrado tener Constella durante los estudios?

Constella demostré ser mas eficaz que el placebo a la hora de mejorar los sintomas del Sll. En el
primer estudio el 55 % de los pacientes tratados con Constella experimenté una mejoria del dolor y de
las molestias del 30 % o mas durante al menos 6 de las 12 semanas de tratamiento frente al 42 % de
los pacientes que recibieron placebo. Ademas, el 37 % de los pacientes tratados con Constella
consigui6 un alivio considerable o completo de los sintomas durante al menos 6 de las 12 semanas de
tratamiento, frente al 19 % de pacientes que recibieron placebo.

En el segundo estudio, se obtuvieron resultados similares, ya que el 54 % de los pacientes tratados
con Constella experimenté una mejoria del dolor y las molestias, y el 39 % sintié un alivio considerable
o completo de los sintomas durante al menos 6 de las 12 semanas de tratamiento, frente al 39 % y

17 % de los pacientes del grupo que recibi6 placebo, respectivamente.

Después de 26 semanas de tratamiento, los resultados demostraron mejoria en el dolor (durante al
menos 13 de las 26 semanas) en el 54 % de los pacientes tratados con Constella frente al 36 % de los
pacientes que tomaban placebo, ademas de alivio de los sintomas durante al menos 13 semanas en el
37 % de los pacientes tratados con Constella, frente al 17 % de pacientes del grupo con placebo.

éCual es el riesgo asociado a Constella?

El efecto adverso mas frecuente con Constella es la diarrea, principalmente de leve a moderada, que
sufren de 10 a 20 pacientes de cada 100. En casos raros y mas graves, la diarrea puede provocar
deshidratacion, hipopotasiemia (concentraciones bajas de potasio en sangre), reduccion de la
concentraciéon de bicarbonato en sangre, mareos e hipotension ortostatica (bajada de tension al
ponerse en pie).

Constella no se debe utilizar en personas que sean hipersensibles (alérgicas) a la linaclotida o a alguno
de los componentes del medicamento. Tampoco debe utilizarse en pacientes con bloqueo estomacal o
intestinal conocido o presunto.

éPor qué se ha aprobado Constella?

El CHMP indic6 que se ha demostrado que Constella tiene un efecto beneficioso clinicamente relevante
en los pacientes con Sll con estrefiimiento a largo plazo (hasta seis meses). También se ha
demostrado que repercute beneficiosamente sobre la calidad de vida de los pacientes. Sin embargo, el
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Comité también indicé que aproximadamente la mitad de los pacientes no experimentd un efecto
beneficioso adecuado con el tratamiento y, por lo tanto, recomendd reconsiderar la necesidad de
continuar el tratamiento después de cuatro semanas. En cuanto a la seguridad, el CHMP concluyé que
los efectos adversos observados con Constella, principalmente diarrea, son tratables. Por tanto, el
CHMP concluy6 que los beneficios de Constella son mayores que sus riesgos y recomendd autorizar su
comercializacion.

Otras informaciones sobre Constella

La Comision Europea emitié una autorizacion de comercializacion vélida en toda la Unién Europea para
Constella el 26 de noviembre de 2012.

El EPAR completo de Constella puede consultarse en el sitio web de la Agencia: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Para mas informacién sobre el

tratamiento con Constella, lea el prospecto (también incluido en el EPAR) o consulte a su médico o
farmacéutico.

Fecha de la dltima actualizaciéon del presente resumen: noviembre 2012.
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