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NUEVO PRINCIPIO ACTIVO 

Desvenlafaxina (DCI) 
 

MARCA/S REGISTRADA/S (LABORATORIO/S) 

Pristiq® (Pfizer S.L.) 

GRUPO TERAPÉUTICO 

N06AX – Otros antidepresivos 

- La desvenlafaxina, metabolito de la venlafaxina, es un inhibidor dual de la recaptación de serotonina 
y noradrenalina, autorizado para el tratamiento del trastorno depresivo mayor en adultos.  
- Se ha comercializado en nuestro país mediante procedimiento nacional, ya que la EMA la evaluó 
previamente de forma desfavorable, por considerar que desvenlafaxina parece menos efectiva y sin 
ventajas de seguridad respecto a venlafaxina. 
- El tratamiento farmacológico de elección de la depresión moderada o grave lo constituyen los 
inhibidores selectivos de la recaptación de serotonina (ISRS), solos o combinados con intervenciones 
psicológicas. 
- La eficacia de desvenlafaxina sólo se ha comparado con escitalopram en un único ensayo clínico 
realizado en mujeres postmenopáusicas con trastorno depresivo mayor, en el que desvenlafaxina no 
demostró ser superior a escitalopram en la reducción de la puntuación de la escala HAM-D17. 
- Ante la ausencia de estudios comparativos directos en población general y la menor experiencia 
disponible, desvenlafaxina no supone un avance terapéutico en el tratamiento del trastorno 
depresivo mayor, por lo que sólo puede considerarse como alternativa a los antidepresivos con 
mayor experiencia de uso y seguridad. 
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QUÉ ES 

La desvenlafaxina es el principal metabolito activo de la venlafaxina, que inhibe selectivamente la 
recaptación 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 día, que puede aumentarse 
gradualmente a intervalos semanales (margen de dosis terapéuticas: 5-200 mg, 1 vez al día) (1). 

TRATAMIENTO DE LA  DEPRESIÓN 

La depresión es una afectación global (psíquica y física) de predominio afectivo, y el tratamiento abarca intervenciones psicoterapéuticas y 
farmacológicas (2,3).  En la depresión moderada o grave, los fármacos de primera elección son los inhibidores selectivos de la recaptación 
de serotonina (ISRS), siendo considerados sertralina, citalopram y fluoxetina la primera opción más apropiada en la mayoría de los 
pacientes. Cuando la respuesta es nula o insuficiente, después de haber comprobado la adherencia al tratamiento o pauta posológica y la 
dosificación, se debe considerar cambiar a un ISRS diferente o a un antidepresivo de otro grupo farmacológico, debiendo derivar a la 
Unidad de Salud Mental los casos que precisen tratamiento combinado (2,4,5,6). Ver algoritmo 
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No se dispone de estudios directos de desvenlafaxina frente a sus comparadores 
de referencia (ISRS recomendados y venlafaxina) en población general. Tan sólo 
se dispone de un ensayo clínico aleatorio (ECA) de 8 semanas de duración que 
comparó, de forma directa, dosis variables de desvenlafaxina (100-200 mg)  
frente a escitalopram (10-20 mg), en mujeres postmenopáusicas con trastorno 
depresivo mayor. Desvenlafaxina no demostró ser superior a escitalopram en la 
reducción de la puntuación de la escala HAM-D17 (escala de Hamilton para la 
evaluación de la depresión) (7).  
En Europa, el laboratorio retiró la solicitud de autorización de desvenlafaxina tras 
la evaluación desfavorable de la EMA, que consideró que desvenlafaxina  parece 
menos efectiva y sin ventajas de seguridad respecto a venlafaxina (8). 
Posteriormente se ha autorizado en nuestro país mediante procedimiento 
nacional. 
Se han realizado 8 ECA de desvenlafaxina frente a placebo, de 8 semanas de 
duración; de los que sólo 3 ECA evaluaron la dosis actualmente recomendada de 
desvenlafaxina, con resultados no consistentes con la reducción de la puntuación 
de la escala HAM-D17 (9,10,11).  
 
 

La mayoría de las reacciones adversas comunicadas en los ensayos, usualmente 
leves o moderadas, fueron más frecuentes durante la primera semana de 
tratamiento y su frecuencia estuvo relacionada con la dosis (1). Un análisis de 
seguridad, realizado a partir de los estudios publicados frente a placebo, mostró 
que la reacción adversa más frecuente fueron las náuseas (31,9%) y vómitos, 
siendo el principal motivo de abandono del tratamiento. También se ha asociado 
a estreñimiento, anorexia, sequedad de boca, hiperhidrosis, cefalea, mareo, 
insomnio, fatiga, disfunción eréctil y temblor (12). Otros efectos potenciales son: 
aumento de la presión arterial y la frecuencia cardiaca, elevación del colesterol y 
los triglicéridos, alteraciones de la función sexual e hipotensión ortostática 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 
reducción de la dosis a 50 mg en días alternos. 
Para evitar la aparición de síntomas de retirada, cuando se desee interrumpir el 
tratamiento con desvenlafaxina, es necesario reducir la dosis paulatinamente 
durante al menos 1-2 semanas (1).  
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La desvenlafaxina sólo se ha evaluado comparativamente frente a escitalopram 
en el tratamiento del trastorno depresivo mayor en un único ensayo clínico en 
mujeres postmenopáusicas, en el que no pudo demostrar su superioridad. No se 
dispone de estudios comparativos directos en población general frente a los 
antidepresivos de elección (ISRS) ni frente a venlafaxina. La mayoría de los 
estudios de desvenlafaxina se realizaron frente a placebo y presentan 
limitaciones metodológicas (corta duración, dosis fuera de rango terapéutico y 
criterios de exclusión de pacientes) que dificultan la evaluación de su eficacia 
 
Por todo lo anterior, desvenlafaxina no supone un avance terapéutico en el 
tratamiento de la depresión 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 más 
recomendable continuar utilizando los antidepresivos que cuentan con mayor 
experiencia de uso y seguridad. 

 

DESVENLAFAXINA  FRENTE A SUS COMPARADORES EN DEPRESIÓN 
Comparadores  
de referencia ESCITALOPRAM (*) CITALOPRAM FLUOXETINA SERTRALINA PAROXETINA VENLAFAXINA 

Eficacia Inferior Ausencia de ensayos de comparación directa 
Seguridad Similar Ausencia de ensayos de comparación directa 

Pauta Similar 
Coste Superior a todos 

(*) Sólo 1 ensayo clínico en una subpoblación de mujeres postmenopáusicas, no en población general. 
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EFICACIA COSTE 

SEGURIDAD LUGAR EN TERAPÉUTICA 
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