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La Agencia Estadounidense del Medicamento
(FDA) ha aprobado recientemente el uso de un
nuevo fármaco para el manejo del dolor crónico
severo en pacientes que requieren tratamiento intra-
tecal y son tolerantes o refractarios a la terapia con-
vencional (1). 

Este fármaco es el ziconotide, cuyo nombre
comercial es Prialt y es fabricado por la Elan
Corporation (2). El medicamento es parte de una
nueva clase conocida como bloqueadores del canal
de calcio tipo N, que actúan mediante agonismo
selectivo de los canales de calcio sensibles a voltaje.
El Prialt es el primer fármaco de este tipo aprobado
para uso clínico y representa la primera novedad en
cuanto al mecanismo de acción para el tratamiento
del dolor en muchos años (3). 

El ziconotide es la versión sintética del CTX
MVIIA, una sustancia proveniente del veneno de un
molusco con propiedades analgésicas (4). Este
molusco es una pequeña cochinilla de forma cónica
denominada Conos magnus, que se vale de este
veneno para paralizar a sus presas. Las conotoxinas
son compuestos de albúminas muy pequeñas, de diez
a treinta aminoácidos, que alcanzan rápidamente los
canales del calcio. 

En un principio se pretendió desarrollar una píl-
dora similar a esta sustancia, pero el veneno resulta-

ba demasiado potente para su administración por vía
oral. El medicamento está aprobado únicamente para
su administración intratecal y diversos estudios han
demostrado su eficacia para el tratamiento del dolor
neuropático persistente y rebelde a todo tipo de tra-
tamiento (5,6). Su administración espinal produce
analgesia bloqueando la liberación de los neuro-
transmisores desde las aferencias nociceptivas pri-
marias y previniendo la propagación de las señales
dolorosas hacia el cerebro. Normalmente se admi-
nistra a través de una bomba de infusión continua en
el espacio subaracnoideo.

Las primeras experiencias se llevaron a cabo en
el Departamento de Medicina Analgésica de la
Universidad de Stanford, y la Agencia Europea de
Fármacos (EMEA) dio su autorización para su
empleo en la Unión Europea (UE). 

La mayor ventaja sobre la morfina intratecal es
que no desarrolla tolerancia después de una adminis-
tración prolongada (7). Sin embargo, este fármaco
no está exento de efectos adversos, pudiendo apare-
cer somnolencia, mareos, dificultad para caminar y,
cuando se reciben grandes dosis, alucinaciones o
incluso psicosis (8). Cuando aparecen efectos adver-
sos, éstos son fácilmente tratables disminuyendo la
dosis administrada y seleccionando su liberación
selectiva en el sitio de acción del sistema nervioso;
sin embargo, se ha descrito la aparición de efectos
adversos debidos al retraso del aclaramiento del
ziconotide desde el tejido neural (9). Se recomienda
una dosis inicial de infusión de 0,1 mg/h, incremen-
tándola 2-3 veces a la semana (10). La FDA ha exi-
gido que incluya una “etiqueta negra”, que es la
advertencia más seria que contienen los medicamen-
tos en EE.UU.

A pesar de todo esto, el ziconotide presenta una
relación favorable beneficio/riesgo, con ventajas
demostradas para poder administrarlo por vía intra-
tecal en el tratamiento del dolor crónico severo.

Existen grandes esperanzas depositadas sobre
este nuevo fármaco. Su mecanismo de acción supo-
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ne una nueva vía de tratar el dolor y resulta mil
veces más potente que la morfina, siendo ésta el
principal y más potente analgésico para los pacien-
tes con dolor severo durante miles de años. Este
nuevo fármaco podría constituir la alternativa al uso
de los opioides e incluso ser eficaz en el tratamiento
del dolor que la morfina no es capaz de combatir. 

No obstante, aunque se trata de un desarrollo pro-
metedor, no es un fármaco milagro para cualquier
dolor crónico. Hay que tener en cuenta que su apli-
cación resulta relativamente complicada, porque hay
que administrar el medicamento mediante una
bomba implantable, lo que en general sólo será posi-
ble en centros especializados. 

Ya ha habido un acuerdo de venta de los derechos
de Prialt en Europa a la compañía Eisai, mientras
que en EE.UU. Elan mantiene los derechos del pro-
ducto. No obstante, Elan ha publicado un comunica-
do de prensa en el que expresa que el acuerdo de
venta a Eisai en Europa todavía no se ha llevado a
cabo porque existe una serie de estatutos que son
objeto de incertidumbre, estando a la espera de que
todo se resuelva con normalidad y este producto
pueda comercializarse en Europa en la mayor breve-
dad posible.
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