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g PUNTOS CLAVE TERAPEUTICO

- La desvenlafaxina, metabolito de la venlafaxina, es un inhibidor dual de la recaptacion de serotonina
y noradrenalina, autorizado para el tratamiento del trastorno depresivo mayor en adultos.
- Se ha comercializado en nuestro pais mediante procedimiento nacional, ya que la EMA la evalud
previamente de forma desfavorable, por considerar que desvenlafaxina parece menos efectiva y sin
ventajas de seguridad respecto a venlafaxina.
QQ - El tratamiento farmacologico de eleccion de la depresion moderada o grave lo constituyen los El tnico ensayo

N inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRS), solos o combinados con intervenciones {i

psicolégicas. compa’ra IVvO no
- La eficacia de desvenlafaxina s6lo se ha comparado con escitalopram en un Unico ensayo clinico mostro que

‘@ realizado en mujeres postmenopausicas con trastorno depresivo mayor, en el que desvenlafaxina no desvenlafaxina
demostré ser superior a escitalopram en la reduccién de la puntuacién de la escala HAM-D17. f .

'Q - Ante la ausencia de estudios comparativos directos en poblacidn general y la menor experiencia uer_ a superior a
Q disponible, desvenlafaxina no supone un avance terapéutico en el tratamiento del trastorno escltalopram en
‘v depresivo mayor, por lo que s(?lo puede considerarse como alternativa a los antidepresivos con mujeres post-

mavyor experiencia de uso v sequridad. L.
menopausicas.

La desvenlafaxina es el principal metabolito activo de la venlafaxina, que inhibe selectivamente la
recaptacion de serotonina y noradrenalina (IRSN). Se ha autorizado para el tratamiento del trastorno
depresivo mayor en adultos. La dosis recomendada es 50 mg 1 vez al dia, que puede aumentarse
gradualmente a intervalos semanales (margen de dosis terapéuticas: 5-200 mg, 1 vez al dia) (1).

La depresion es una afectacion global (psiquica y fisica) de predominio afectivo, y el tratamiento abarca intervenciones psicoterapéuticas y
farmacologicas (2,3). En la depresién moderada o grave, los farmacos de primera eleccion son los inhibidores selectivos de la recaptacion
de serotonina (ISRS), siendo considerados sertralina, citalopram y fluoxetina la primera opcién méas apropiada en la mayoria de los
pacientes. Cuando la respuesta es nula o insuficiente, después de haber comprobado la adherencia al tratamiento o pauta posolégica y la
dosificacion, se debe considerar cambiar a un ISRS diferente 0 a un antidepresivo de otro grupo farmacolégico, debiendo derivar a la
Unidad de Salud Mental los casos que precisen tratamiento combinado (2,4,5,6). Ver algoritmo
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terapéutica terapéutica concretas terapéutico insuficiente

Las Fichas de Evaluacion de Medicamentos, 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 ambito 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 clasificacion de cada medicamento ha sido asignada de acuerdo con el
Procedimiento Normalizado de Trabajo de los Comités de Evaluacion de Nuevos Medicamentos de Andalucia, Aragén, Castilla y Ledn, Catalufia, Navarra
y Pais Vasco. Para mas informacion http://www.cadime.es/es/procedimiento
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DESVENLAFAXINA FRENTE A SUS COMPARADORES EN DEPRESION

cd‘;“:z:::r:’c’;s ESCITALOPRAM () | CITALOPRAM FLUOXETINA SERTRALINA PAROXETINA | VENLAFAXINA
Eficacia Inferior Ausencia de ensayos de comparacion directa
Seguridad Similar Ausencia de ensayos de comparacion directa
Pauta Similar
Coste Superior a todos
(*) Sélo 1 ensayo clinico en una subpoblacion de mujeres postmenopausicas, no en poblacién general.

No se dispone de estudios directos de desvenlafaxina frente a sus comparadores
de referencia (ISRS recomendados y venlafaxina) en poblacion general. Tan sélo
se dispone de un ensayo clinico aleatorio (ECA) de 8 semanas de duracion que
compard, de forma directa, dosis variables de desvenlafaxina (100-200 mg)
frente a escitalopram (10-20 mg), en mujeres postmenopausicas con trastorno
depresivo mayor. Desvenlafaxina no demostré ser superior a escitalopram en la
reduccion de la puntuacion de la escala HAM-D17 (escala de Hamilton para la
evaluacion de la depresion) (7).

En Europa, el laboratorio retir la solicitud de autorizacion de desvenlafaxina tras
la evaluacién desfavorable de la EMA, que consideré que desvenlafaxina parece
menos efectiva y sin ventajas de seguridad respecto a venlafaxina (8).
Posteriormente se ha autorizado en nuestro pais mediante procedimiento
nacional.

Se han realizado 8 ECA de desvenlafaxina frente a placebo, de 8 semanas de
duracion; de los que sélo 3 ECA evaluaron la dosis actualmente recomendada de
desvenlafaxina, con resultados no consistentes con la reduccién de la puntuacion
de la escala HAM-D17 (9,10,11).

La mayoria de las reacciones adversas comunicadas en los ensayos, usualmente
leves o moderadas, fueron mas frecuentes durante la primera semana de
tratamiento y su frecuencia estuvo relacionada con la dosis (1). Un andlisis de
seguridad, realizado a partir de los estudios publicados frente a placebo, mostro
que la reaccion adversa mas frecuente fueron las nauseas (31,9%) y vomitos,
siendo el principal motivo de abandono del tratamiento. También se ha asociado
a estrefiimiento, anorexia, sequedad de boca, hiperhidrosis, cefalea, mareo,
insomnio, fatiga, disfuncion eréctil y temblor (12). Otros efectos potenciales son:
aumento de la presion arterial y la frecuencia cardiaca, elevacion del colesterol y
los triglicéridos, alteraciones de la funcién sexual e hipotension ortostatica en
ancianos (1).

Dado que los comprimidos de desvenlafaxina no se pueden partir, en pacientes
con insuficiencia renal grave (Cl CR <30 mL/min) o terminal, se recomienda la
reduccién de la dosis a 50 mg en dias alternos.

Para evitar la aparicion de sintomas de retirada, cuando se desee interrumpir el
tratamiento con desvenlafaxina, es necesario reducir la dosis paulatinamente
durante al menos 1-2 semanas (1).

Coste tratamiento/dia (€)

Fluoxetina (20 mg) ] 0,09 Febrero 2015
Citalopram (20 mg) | 0,%8
Sertralina (50 mg) | 0,19
Paroxetina (20 mg) | 0,22
Escitalopram (10 mg) | 0,39
Venlafaxina (100 mg) | 0,43

Desvenlafaxina (50 o) |

Subdireccion de Prestaciones. Servicio Andaluz de Salud

La desvenlafaxina sdlo se ha evaluado comparativamente frente a escitalopram
en el tratamiento del trastorno depresivo mayor en un Unico ensayo clinico en
mujeres postmenopausicas, en el que no pudo demostrar su superioridad. No se
dispone de estudios comparativos directos en poblacién general frente a los
antidepresivos de eleccion (ISRS) ni frente a venlafaxina. La mayoria de los
estudios de desvenlafaxina se realizaron frente a placebo y presentan
limitaciones metodoldgicas (corta duracion, dosis fuera de rango terapéutico y
criterios de exclusion de pacientes) que dificultan la evaluacién de su eficacia

Por todo lo anterior, desvenlafaxina no supone un avance terapéutico en el
tratamiento de la depresion mayor, frente a los ISRS recomendados
(sertralina, citalopram y fluoxetina) ni frente al medicamento del que deriva
(venlafaxina), y se desconoce su seguridad a largo plazo, por lo que parece mas
recomendable continuar utilizando los antidepresivos que cuentan con mayor
experiencia de uso y seguridad.
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