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ESCITALOPRAM

Inhibidor selectivo de la recaptacion de
serotonina (5-HT); es el enantiomero S
farmacoldgicamente activo del citalopram.

MECANISMO DE ACCION |,

Escitalopram es un Inhibidor Selectivo de la Recaptacion de
Serotonina (ISRS). Se trata del enantiémero S del citalopram,
que es una mezcla racémica 1:1 de los enantiomeros R y S, siendo
el isdbmero S el farmacoldgicamente activo.

INDICACIONES |,

Escitalopram estd autorizado en Espafia para las siguientes
indicaciones terapéuticas en adultos:

4 Tratamiento de episodios depresivos mayores.
4 Tratamiento del trastorno de angustia con o sin agorafobia.
4 Tratamiento del trastorno de ansiedad social (fobia social).

POSOLOGIA |,

La dosis habitual en las tres patologias es de 10 mg al dia , en una
sola toma, y puede tomarse con o sin alimentos.

Para el trastorno de angustia se recomienda comenzar la pauta con
5 mg al dia durante la primera semana.

En funciéon de la respuesta individual del paciente se podra
aumentar la dosis hasta un maximo de 20 mg al dia. No se ha
demostrado la seguridad en dosis superiores.

Son necesarias 2-4 semanas de tratamiento para obtener una
respuesta en la depresion y en el trastorno de ansiedad social, y a su
vez, la maxima eficacia para el trastorno de angustia se alcanza a
los 3 meses de tratamiento.

No se recomienda el uso en nifos y adolescentes menores de 18
afios debido a la falta de estudios; en pacientes ancianos se debe
considerar tanto el inicio del tratamiento con la mitad de la dosis
recomendada como una dosis maxima inferior.

No es necesario el ajuste de dosis en insuficiencia renal leve o
moderada. Se aconseja precaucion en pacientes con funcion renal
gravemente disminuida (CICr menor a 30 ml/min). En caso de
insuficiencia hepatica, se recomienda iniciar el tratamiento con 5
mg/dia durante las 2 primeras semanas, y aumentar la dosis segin
la respuesta individual del paciente hasta 10 mg/dia.

Cuando deba interrumpirse el tratamiento, se recomienda
disminuir la dosis de forma gradual durante 1-2 semanas para evitar
posibles sintomas de retirada.

FARMACOCINETICA ,

La absorcion orales casi completa e independiente de los alimentos
y el tiempo medio para alcanzar la concentraciéon maxima es de 4
horas. Se metaboliza en el higado en dos metabolitos activos
mediante las enzimas del citocromo P450 ( CYP450), y éstos son
posteriormente eliminados por via renal. La vida media de
eliminacion es de 30 horas, lo que permite la administracion unica
diaria.

EFECTOS SECUNDARIOS |,

Las reacciones adversas son mas frecuentes durante la primera o
segunda semana de tratamiento y habitualmente disminuyen en
intensidad y frecuencia con el tratamiento continuado.

Tras la administracion prolongada, la suspension brusca del
tratamiento puede ocasionar una reaccion de retirada (mareos,
cefaleas y natiseas).

N° 572004

Los efectos adversos mas frecuentes descritos en los ensayos
clinicos: gastrointestinales (nauseas, diarrea, estreflimiento);
metabdlicos (disminucion del apetito); sexuales (disminucion de la
libido y anorgasmia en mujeres; eyaculacion precoz e impotencia en
hombres); trastornos del SNC (insomnio, somnolencia, mareos);
trastornos de la piel ( sudoracion); trastornos respiratorios (sinusitis,
bostezos) y trastornos generales (fatiga, pirexia).

CONTRAINDICACIONES
Y PRECAUCIONES (1)

Escitalopram esta contraindicado en caso de hipersensibilidad al
pricipio activo o alguno de los excipientes de la presentacion y en
tratamiento  concomitante con inhibidores no selectivos
irreversibles de la monoaminooxidasa.

Se deben considerar las siguientes advertencias y precauciones de
uso relacionadas con el grupo terapéutico de los ISRS: pacientes
epilépticos, diabetes, pacientes maniacos, ideas de suicidio,
alteraciones  hemorragicas cutaneas, hiponatremia, terapia
electroconvulsiva, ansiedad paradojica, sindrome serotoninérgico,
hierba de San Juan, y enfermedad coronaria.

Embarazo y lactancia: puede ser excretado por la leche humana, y
al no disponer de datos clinicos no se recomienda su uso.
Capacidad para conducir y utilizar maquinaria: se debe advertir
a los pacientes del riesgo potencial como medicamento psicoactivo
de afectar la capacidad de conducir o utilizar maquinaria peligrosa.

INTERACCIONES |,

e Farmacodindmicas:

-Combinacién contraindicada: Inhibidores no selectivos de la
monoaminooxidasa (MAO).

- Combinacion desaconsejada: Inhibidores selectivos reversibles de
la MAO (moclobemida).

-Precauciones especiales de wuso: selegilina, medicamentos
serotoninérgicos (p.ej: tramadol, triptanes), litio, triptéfano, hierba
de San Juan, anticoagulantes orales, alcohol y medicamentos que
disminuyen el umbral convulsivo.

o Farmacocinéticas:

-Puede ser necesario reducir la dosis de escitalopram por inhibicién
de la enzima CYP2C19: omeprazol, cimetidina..

-Puede ser necesario ajustar la dosis del medicamento en cuestion,
por la influencia de escitalopram en el metabolismo de otros
medicamentos: flecainida, propafenona, metoprolol, antidepresivos
(desipramina, clomipramina y nortriptilina) y antipsicoticos
(risperidona, tioridazina y haloperidol).

EFICACIA

® Eficacia en el trastorno de angustia (TA):

En un ensayo clinico doble ciego de 10 semanas de duracion, se
incluyeron 351 pacientes con diagnoéstico de TA con o sin
agorafobia y se distribuyeron aleatoriamente para recibir placebo,
citalopram y escitalopram. Escitalopram demostré su eficacia con
una diferencia estadisticamente significativa, comparado con
placebo. No hubo diferencias estadisticamente significativas de
escitalopram frente a citalopram.

® Eficacia en el trastorno de ansiedad social (TAS):

Se han realizado 3 ensayos clinicos ;45 controlados con placebo:
uno de dosis flexibles de 12 semanas, otro de dosis fijas de 24
semanas comparado con 20 mg de paroxetina como referencia, y el
ultimo de prevencion de recaidas de 24 semanas para pacientes que
habian respondido a un periodo de tratamiento agudo de 12
semanas. Escitalopram demostré6 mayor eficacia que placebo en
TAS, en términos de la escala de ansiedad social de Liebowitz
(LSAS). En el estudio con paroxetina y dosis variables de
escitalopram, sélo el grupo con dosis maxima de escitalopram (20
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mg, que equivaldrian a 40 mg de citalopram) obtuvo diferencias
estadisticamente significativas frente a paroxetina.

® Eficacia en la depresion:
e Frente a placebo y citalopram a corto plazo:

Se han realizado 3 ensayos clinicos 75  doble ciego,
randomizados de 8 semanas de duracién controlados con placebo,
que incluyeron una rama de citalopram como control activo. Un
ensayo empled un disefio de dosis fijas, mientras que los otros dos
permitian un aumento de dosis segun la respuesta clinica a un
maximo de 20 mg para escitalopram y 40 mg para citalopram. Las
evaluaciones de eficacia incluyeron la escala MADRS (Escala de
Evaluacion de la Depresion de Montgomery Asberg) y ICG-C (
Escala de Impresion Clinica Global del Cambio). La medida
principal de eficacia fue el cambio medio de las mismas respecto al
control basal. Se realiz6 a su vez un analisis conjunto de los 3
ensayos o que englobaron un total de 1.321 pacientes, en el que
se obtuvieron los siguientes resultados: tanto escitalopram como
citalopram redujeron de forma significativa los sintomas de
depresion y ansiedad comparados con placebo. Escitalopram
produjo una mejoria estadisticamente significativa respecto a
placebo tras 1 semana de tratamiento y se mantuvo hasta el control
final. El tratamiento con citalopram no fue estadisticamente
superior a placebo hasta la semana 4. El tratamiento con
escitalopram produjo una mejoria estadisticamente significativa
frente a citalopram en la semana 1, y inicamente se repitié en la
semana 6 de tratamiento. Estos datos clinicos sugieren un comienzo
de accion mas rapido del escitalopram frente al citalopram, pero su

CONCLUSIONES

1.Escitalopram es el enantiomero S del citalopram, el cual es

una mezcla racémica 1:1 de los isdmeros R y S, siendo el
enantidomero S el farmacoldgicamente activo. Pertenece al
grupo de los antidepresivos ISRS.

2.Esta indicado en el tratamiento de episodios depresivos

mayores, trastorno de ansiedad social y trastorno de angustia
con o sin agorafobia.

3.Ha demostrado su eficacia en los ensayos clinicos realizados.

Los datos clinicos sugieren una mayor rapidez de inicio del
efecto antidepresivo del escitalopram frente al citalopram,
sin embargo las diferencias son tan leves y su poder
estadistico tan débil que dificilmente pueden atribuirseles
relevancia clinica suficiente como para considerarlo como un
avance terapéutico significativo

4.Hay que tener en cuenta que la mayoria de los estudios que

han demostrado una ligera ventaja de escitalopram frente a
citalopram son a corto plazo, faltaria la comparacion de
ambos tratamientos a largo plazo.

5.Seria conveniente la realizacion de estudios directamente

comparativos con otros medicamentos del grupo, no s6lo en
relacion al citalopram, para establecer asi de forma mas
especifica el papel de escitalopram dentro del arsenal
farmacoldgico antidepresivo.

poder estadistico es tan débil que deben considerarse con
precaucion.

e A largo plazo:
Se ha realizado un estudio () doble ciego de 357 pacientes durante
24 semanas que recibieron aleatoriamente citalopram o
escitalopram. Si bien no hubo diferencias estadisticamente
significativas en la variable de eficacia para la poblacion total,

POTENCIAL TERAPEUTICO

g NULO O PEQUENO

cuando se analiza la subpoblacion de pacientes con depresion PRESENTACIONES COMERCIALES| PVP(€) Dispensacién

moderada, se encuentra un efecto terapéutico superior a citalopram Cipralex® , Entact®, Esertia® 24,96 | Aportacion reducida

estadisticamente significativo en los controles de las semanas 10 mg 28 comprimidos ' Receta médica

6,8,16y 24. Cipralex® , Entact®, Esertia® 3743 Aportacion reducida

Otro estudio 1) de 44 semanas de duracion, evalu¢ el tratamiento a 15 mg 28 comprimidos ’ Receta médica

largo plazo de escitalopram frente a placebo. Demostrd que el Cipralex® , Entact®, Esertia® 49 91 Aportacion reducida

tratamiento ~ de  continuacion  produce una  reduccion 20 mg 28 comprimidos ’ Receta médica

estadisticamente significativa del riesgo de recaidas. Cipralex® , Entact®, Esertia® Aportacion reducida
e Frente a venlafaxina retard: 5 mg 14 comprimidos 624 | Receta médica

Se han realizado dos ensayos clinicos aleatorizados doble ciego (2,3 Cipralex® , Entact®, Esertia® 5 mg 1248 Aportacion reducida

de 8 semanas de duracion, donde se comparan escitalopram y 28 comprimidos ’ Receta médica

venlafaxina. El andlisis de eficacia basado en cambios en la Fuente: Nomenclator SIFARCAN Mayo 2004

puntuacion total de la escala MADRS desde el control hasta la

semana 8, demostrd que escitalopram fue al menos tan eficaz como COSTE/ DDD

venlafaxina. Del grupo de pacientes que respondieron al tratamiento, PRINCIPIO ACTIVO DDD (mg) COSTE/DDD (£)*

los pacientes tratados con escitalopram obtuvieron una respuesta y Escitalopram 10 0,89

remision sostenida antes que la venlafaxina. Citalopram 20 0,45

i *Coste calculado con la especialidad de menor precio o precio de referencia, si existe.
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4 La informacion que se presenta es la disponible actualmente, siendo susceptible
de futuras modificaciones en funcién de los avances cientificos que se produzcan.

EVALUACION DE NUEVOS PRINCIPIOS ACTIVOS. ATENCION PRIMARIA CANTABRIA



EVALUACION DE NUEVOS PRINCIPIOS ACTIVOS. ATENCION PRIMARIA CANTABRIA




<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName (http://www.color.org)
  /PDFXTrapped /Unknown

  /Description <<
    /FRA <>
    /ENU (Use these settings to create PDF documents with higher image resolution for improved printing quality. The PDF documents can be opened with Acrobat and Reader 5.0 and later.)
    /JPN <FEFF3053306e8a2d5b9a306f30019ad889e350cf5ea6753b50cf3092542b308000200050004400460020658766f830924f5c62103059308b3068304d306b4f7f75283057307e30593002537052376642306e753b8cea3092670059279650306b4fdd306430533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103057305f00200050004400460020658766f8306f0020004100630072006f0062006100740020304a30883073002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d30678868793a3067304d307e30593002>
    /DEU <>
    /PTB <>
    /DAN <>
    /NLD <>
    /ESP <>
    /SUO <>
    /ITA <>
    /NOR <>
    /SVE <>
  >>
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


