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Ficha de Novedad Terapéutica

MIRTAZAPINA (DCI) 

Insuficiente Experiencia Clínica: La 
bibliografía disponible sobre la novedad es 
insuficiente, o poco concluyente, o muestra 
una experiencia clínica insuficiente, que no 
permite establecer conclusiones significativas.

NUEVO PRINCIPIO ACTIVO

DENOMINACIÓN
MIRTAZAPINA (DCI)

MARCA REGISTRADA (LABORATORIO)
REXER® (Organon)

GRUPO TERAPEÚTICO

N06A3 - Otros antidepresivos 
COSTE TRATAMIENTO / DÍA

15 mg 30 comp 331,40 PTA
15 mg 60 comp 298,33 PTA
30 mg 30 comp 279,83 PTA 

Ficha de Novedad Terapéutica nº 3. Año 1997

MIRTAZAPINA (DCI)
 

Recientemente se ha comercializado en nuestro país un nuevo antidepresivo (AD) -mirtazapina (MI)- 
indicado para el tratamiento de los episodios de depresión grave (1). Se trata del primer agente de una 
nueva clase de AD, que actúa como antagonista central de los receptores ?2-adrenérgicos, aumentando 
la liberación de noradrenalina y -secundariamente- de serotonina. La MT produce además un potente 
bloqueo de los receptores serotoninérgicos 5HT3, 5HT2 y de los histamínicos H1 (1-4); adicionalmente, 
también actúa bloqueando (aunque de forma débil) los receptores ?1-adrenérgicos y muscarínicos (2,3).

La absorción tras su administración oral es rápida y completa, viéndose mínimamente afectada por la 
presencia de alimentos. Se metaboliza de forma mayoritaria en el hígado, en metabolitos inactivos en su 
mayoría, excretándose principalmente por la orina. Su vida media de eliminación, de 20-40 horas, 
permite administrarlo en dosis única diaria. La dosis inicial recomendada de MI es 15mg/día, 
administrados al acostarse; puede incrementarse a intervalos de por lo menos una o dos semanas, hasta 
un máximo de 45 mg/día (1,4,5).

En relación a su perfil de efectos adversos, en los estudios clínicos la MI produjo somnolencia 
transitoria en más del 50% de los pacientes (2,5). Con menor frecuencia, la administración de MI ha 
sido asociada con aumento del apetito, ganancia de peso, vértigo, sequedad de boca y estreñimiento. 
También se han descrito elevaciones de los enzimas hepáticos, agranulocitosis (dos casos) y neutropenia 
grave (un caso) (1,2,4,5). Por el momento la información relativa a las interacciones sobre MI es muy 
escasa (5); se ha propuesto que su uso concurrente con alcohol o benzodiazepinas potencia la sedación 
y las alteraciones motoras y del comportamiento (1,2,4,5). Aunque no se dispone de información 
específica sobre la interacción de MI con los fármacos inhibidores de la monoamino oxidasa (IMAOs), 
por extensión a lo recomendado para los demás AD, la MI no debería utilizarse concurrentemente con 
un IMAO, ni iniciar el tratamiento con MI hasta pasados 14 días tras interrumpir el tratamiento con 
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un IMAO, ni iniciar el tratamiento con MI hasta pasados 14 días tras interrumpir el tratamiento con 
IMAOs (1,5).

La experiencia clínica disponible de MI en el tratamiento de la depresión es limitada (2); varios estudios 
clínicos controlados de corta duración -6 semanas- y algunos metaanálisis, han mostrado su eficacia 
antidepresiva frente al placebo (6,7). En los estudios comparativos, la MI ha mostrado una eficacia para 
reducir la sintomatología antidepresiva comparable a la de amitriptilina, doxepina, clomipramina y 
trazodona (8-11). Sin embargo, por el momento, no se dispone de información sobre su eficacia 
comparativa frente a otros antidepresivos, como los inhibidores selectivos de la recaptación de 
serotonina (ISRS) o venlafaxina (4,5). De forma adicional, no se han publicado estudios a largo plazo 
que permitan comparar los índices de abandono del tratamiento respecto a otros AD; ni támpoco se 
dispone de estudios que clarifiquen su utilidad en pacientes refractarios a otros tratamientos (4).

CONCLUSIÓN

Los distintos AD disponibles en terapéutica presentan una eficacia similar en términos de respuesta 
sintomática, por lo que -a menudo- en la práctica la selección del AD se basa en su perfil de efectos 
adversos. La ausencia de estudios a largo plazo, ensayos clínicos comparativos frente a otros AD y en 
pacientes refractarios a otros tratamientos, impide establecer por el momento el papel de MI en el 
tratamiento de las formas graves de depresión.
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objetividad científica y sin ánimo de lucro) tiene
como objetivo fomentar el uso racional de los

medicamentos entre los profesionales de
la salud de Andalucía

Novedad Terapéutica Especial: El nuevo 
medicamento supone un tratamiento eficaz para 
una situación clínica que no podía ser tratada 
adecuadamente con algún tratamiento existente.

No aporta nada nuevo: La novedad no aporta ventajas 
frente a otros medicamentos ya disponibles para la 
situación clínica en que se propone su uso. 

Mejora Terapéutica de Interés: La novedad 
representa una mejora evidente, en eficacia y/o 
seguridad, para una situación clínica que ya 
disponía de tratamiento.

Insuficiente Experiencia Clínica: La bibliografía 
disponible sobre la novedad es insuficiente, o poco 
concluyente, o muestra una experiencia clínica 
insuficiente, que no permite establecer conclusiones 
significativas.

Utilidad eventual: La novedad aporta alguna 
mejora modesta pero real, que puede ser útil en 
alguna situación clínica eventual.
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