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Escitalopram (DCI)

No aporta nada nuevo : La novedad no aporta
ventajas frente a otros medicamentos ya dispo-
nibles para la situacion clinica en que se propo-
ne su uso.

Escilatopram (DCI)
CIPRALEX® (Lundbeck Espafia), ESERTIA® (Almiral)

NOB6AB: Antidepresivos: Inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina

Escitalopram I 0,89 €

Citalopram 0,77 €
Fluoxetina 0,54 €

Paroxetina 0,93 €
Sertralina 0,92 €

Fuente: Subdireccion de Prestaciones. Servicio Andaluz de Salud.

— El escitalopram (ES) es un farmaco inhibidor selectivo de la recaptacion de serotonina, racé-
mico del citalopram (disponible con anterioridad), que ha sido autorizado para el tratamiento
de episodios depresivos mayores, trastorno de panico con o sin agorafobia y fobia social.

— En estudios comparativos a corto plazo (8 semanas), ES ha mostrado una eficacia compara-
ble a Cl y otros ISRS en el tratamiento de episodios depresivos mayores, si bien no se dispo-
ne de estudios comparativos a largo plazo. La mayor rapidez de accién propuesta para ES en
algunos estudios, deberfa de ser confirmada en ensayos clinicos disefiados para ese fin.

— Los estudios disponibles sobre su utilizacion en el tratamiento de trastornos de panico y fobia
social son insuficientes para poder establecer su lugar en la terapéutica de dichas situaciones
clinicas.

— No se han observado diferencias significativas entre ES y Cl en cuanto a su perfil de seguri-
dad, ni en cuanto a la frecuencia de efectos adversos ni a su perfil toxicolégico; siendo los efec-
tos adversos gastrointestinales los més frecuentes.

— A la vista de las evidencias disponibles y teniendo en cuenta ademas que no existen diferen-
cias frente a otros ISRS en cuanto a su pauta de administracion y su coste, no parece que ES
aporte ninguna ventaja sustancial frente a las alternativas disponibles para el tratamiento de
las situaciones en las que ha sido autorizado.

Clasificacion

No aporta nada nuevo: La novedad no aporta venta- Aporta Algo : La novedad aporta alguna mejora rela-
jas frente a otros medicamentos ya disponibles para la cionada con su pauta de administracion, frente a otros
situacion clinica en que se propone su uso. medicamentos ya disponibles.

sobre la novedad es insuficiente, o poco concluyente, o ta una mejora evidente, en eficacia y/o seguridad, para
muestra una experiencia clinica insuficiente, que no una situacion clinica que ya disponia de tratamiento.

Insuficiente Experiencia: La bibliografia disponible ﬂ Mejora Terapéutica Importante : La novedad represen-
permite establecer conclusiones significativas.

modesta pero real, que puede ser (til en alguna situa- de su comercializacion se apoya en informacion cuya vali-
cion clinica eventual. dez puede verse limitada con el paso del tiempo, por lo que
debe ser empleada con precaucion.

E Utilidad Eventual: La novedad aporta alguna mejora La evaluacién de novedades terapéuticas en el momento

Las fichas de novedades terapéuticas , editadas por el CADIME informan sobre nuevos principios activos introducidos
en Espafia y/o nuevas indicaciones de medicamentos ya comercializados, con especial interés en el &mbito de la
Atencién Primaria de Salud, con el objetivo de fomentar el uso racional de los medicamentos entre los profesionales de la
salud de Andalucia. La clasificacién de cada medicamento ha sido asignada conjuntamente por los Comités de
Evaluacion de Nuevos Medicamentos de Andalucia, Catalufia y Pais Vasco.

Se recuerda la gran importancia de notificar al Centro Andaluz de Farmacovigilancia las sospechas de reacciones
adversas de los nuevos medicamentos.

Centro Andaluz de Informacién de Medicamentos

CADIME. EASP.

Campus Universitario de Cartuja, Cuesta del Observatorio, 4 e-mail: cadime.easp@juntadeandalucia.es
Ap. Correos 2070, 18080 Granada.Telf.: 958 027 400, Fax: 958 027 505 www.easp.es
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QUE ES

El escitalopram (ES) es un inhibidor selectivo de la
recaptacion de serotonina (ISRS), que estructural-
mente es el enantiémero S —terapéuticamente acti-
vo- del citalopram, farmaco antidepresivo disponi-
ble con anterioridad (1,2). Su uso ha sido autoriza-
do para el tratamiento de episodios depresivos
mayores, trastorno de panico con o sin agorafobia
y fobia social (1). Se administra en dosis Gnica dia-
ria, recomendéndose iniciar el tratamiento con 5-
10 mg (segun la indicacion), que puede ajustarse
hasta un maximo de 20 mg/dia segtn la respuesta
(1-3).

COMO ACTUA

El mecanismo de la accion antidepresiva del ES se
debe a una estimulacion de la neurotransmision sero-
toninérgica en el SNC, consecuencia del aumento en
las concentraciones de serotonina producidas por la
inhibicion del transportador de este neurotransmisor
(1,2).

Se dispone de tres ensayos clinicos randomizados, a
doble-ciego, multicéntricos, de 8 semanas de dura-
cin, sobre el uso de ES en el tratamiento de episo-
dios depresivos mayores: frente a placebo (4), y
frente a placebo y citalopram (CI) (5,6). Los pacien-
tes fueron diagnosticados seguin los criterios del
DSM-IVy valorados utilizando la escala MADRS
(Montgomery Asberg Depression Rating Scale).

En los estudios comparativos disponibles ES (10-20
mg/dia) ha mostrado una eficacia comparable a Cl;
en los dos primeros ambos farmacos disminuyeron
significativamente los pardmetros de la escala
MADRS frente a placebo (5); mientras que en el res-
tante, dicha reduccion fue sélo significativa para ES.
En este (ltimo, el nimero de pacientes que respon-
dieron al tratamiento fue superior con ES; y, en un
analisis secundario se observo que el tiempo de res-
puesta fue mas corto en los tratados con ES (8,1
dias, p<0,05). Las remisiones al final del tratamiento
fueron mayores con ES que con Cl, aunque éstas no
fueron estadisticamente superiores al placebo para
ninguno de los dos medicamentos (6). La elevada
respuesta al placebo obtenida en este estudio
(>40%) y el hecho de que la eficacia global de Cl no
fuera significativamente superior a éste, podria
deberse a sesgos en la seleccion de los pacientes
(7). Un metaandlisis que analiza los resultados de
los tres estudios anteriores, concluye una eficacia
similar entre Cl y ES al finalizar el tratamiento (8°
semana); si bien, sugiere un inicio de accion mas
rapido en los pacientes tratados con ES (8). Se dis-
pone de otros estudios comparativos frente a venla-
faxina (9,10) y sertralina (11), de metodologia simi-
lar a los anteriores, en los que no se pusieron de
manifiesto diferencias significativas ni en la tasa de
respuesta, ni en la remision de la enfermedad. No
obstante, en uno de ellos se sefiala que los efectos
del tratamiento fueron més rapidos en los pacientes
tratados con ES (9).

Se dispone de dos estudios con Cl en el tratamiento
de trastornos de panico (12) y de fobia social (13):
el primero frente a placebo y Cl'y el segundo frente a
placebo e —indirectamente- paroxetina. Ninguno de
estos ensayos clinicos (12,13) ha mostrado diferen-
cias significativas entre ES y los otros medicamen-
tos en el tratamiento de ambas situaciones.

SEGURIDAD

Las reacciones adversas descritas con ES han sido
leves y transitorias, disminuyendo con el tratamien-
to continuado (1,3). Los efectos adversos més fre-
cuentes son las nauseas (>10%) ;y, con menor fre-
cuencia (5-10%): trastornos de la eyaculacion,
insomnio, somnolencia, mareos, diarrea, aumento
de la sudoracion, fatiga, sequedad de boca, rinitis,
cefalea, dolor de espalda y sintomatologia gripal
(1,14). No debe administrarse de forma concomi-
tante con inhibidores de la monoaminooxidasa
(IMAQ), dado el riesgo de sindrome serotoninérgi-
co; existiendo también este riesgo con otros medi-
camentos como: triptanes, tramadol o triptofano.
Otras posibles interacciones de ES pueden ocurrir
con: alcohol y medicamentos con actividad sobre el
SNC; medicamentos que afectan la funcion plaque-
taria, que disminuyen el umbral convulsivo, o que
son metabolizados principalmente por la enzima
CYP2D6; cimetidina, litio e hierba de San Juan
(1,2,15).
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OTRAS ALTERNATIVAS

Los antidepresivos ISRS constituyen actualmente el
tratamiento de eleccion de la depresion mayor
(16,17). No parecen existir evidencias sobre la
superioridad de un ISRS frente a otros en lo refe-
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LUGAR EN TERAPEUTICA

Los estudios comparativos de ES en el tratamiento
de la depresion no muestran diferencias significati-
vas frente a Cl u otros ISRS en lo referente a su efi-
cacia y seguridad. La mayor rapidez de respuesta
antidepresiva observada en algunos pacientes trata-
dos con ES, deberfa de ser confirmada en ensayos
clinicos disefiados especificamente para ese fin.
Los estudios comparativos de ES en el tratamiento
de trastornos de pdnico o fobia social son insufi-
cientes para poder establecer el lugar de ES en la
terapéutica de dichas situaciones clinicas. No exis-
ten diferencias sustanciales entre ES y otros antide-
presivos ISRS en cuanto a su pauta de administra-
¢ion o su coste; por lo que, a la vista de las eviden-
cias disponibles, no parece que aporte ventajas sig-
nificativas frente a los antidepresivos ISRS disponi-
bles con anterioridad.
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