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MIRTAZAPINA (DCI)

Insuficiente Experiencia Clinica: La
bibliografia disponible sobre la novedad es
insuficiente, 0 poco concluyente, 0 muestra
” una experiencia clinica insuficiente, que no
permite establecer conclusiones significativas.

NUEVO PRINCIPIO ACTIVO

DENOMINACION
MIRTAZAPINA (DCI)

MARCA REGISTRADA (LABORATORIO)
REXER® (Organon)

GRUPO TERAPEUTICO

NO6A3 - Otros antidepresivos
COSTE TRATAMIENTO / DIA

15 mg 30 comp 331,40 PTA
15 mg 60 comp 298,33 PTA
30 mg 30 comp 279,83 PTA
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Ficha de Novedad Terapéutica

MIRTAZAPINA (DCI) ”

Recientemente se ha comercializado en nuestro pais un nuevo antidepresivo (AD) -mirtazapina (M1)-
indicado para €l tratamiento de los episodios de depresion grave (1). Se tratadel primer agente de una
nueva clase de AD, que actlia como antagonista central de los receptores 72-adrenérgicos, aumentando
la liberacién de noradrenalinay -secundariamente- de serotonina. LaMT produce ademés un potente
blogueo de los receptores serotoninérgicos 5HT3, 5SHT2 y de los histaminicos H1 (1-4); adicionamente,
también actlia blogueando (aunque de forma débil) los receptores ?1-adrenérgicos y muscarinicos (2,3).

La absorcion tras su administracion oral es rapiday completa, viéndose minimamente afectada por la
presencia de alimentos. Se metaboliza de forma mayoritaria en el higado, en metabolitos inactivos en su
mayoria, excretandose principalmente por la orina. Su vida media de eliminacion, de 20-40 horas,
permite administrarlo en dosis Unica diaria. Ladosis inicial recomendada de M| es 15mg/dia,
administrados al acostarse; puede incrementarse a intervalos de por 1o menos una o dos semanas, hasta
un maximo de 45 mg/dia (1,4,5).

En relacion a su perfil de efectos adversos, en los estudios clinicos la M| produjo somnolencia
transitoria en més del 50% de los pacientes (2,5). Con menor frecuencia, la administracion de M1 ha
sido asociada con aumento del apetito, ganancia de peso, vértigo, sequedad de bocay estrefiimiento.
También se han descrito elevaciones de los enzimas hepéticos, agranulocitosis (dos casos) y neutropenia
grave (un caso) (1,2,4,5). Por el momento lainformacion relativa a las interacciones sobre M| es muy
escasa (5); se ha propuesto que su uso concurrente con alcohol o benzodiazepinas potencia la sedacion
y las dteraciones motoras y del comportamiento (1,2,4,5). Aungue no se dispone de informacion
especifica sobre lainteraccion de M1 con los farmacos inhibidores de la monoamino oxidasa (IMAOs),
por extension a lo recomendado paralos demas AD, laMI no deberia utilizarse concurrentemente con
un IMAO, ni iniciar € tratamiento con M| hasta pasados 14 dias tras interrumpir €l tratamiento con
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un IMAO, ni iniciar € tratamiento con M| hasta pasados 14 dias tras interrumpir €l tratamiento con
IMAOs (1,5).

La experiencia clinica disponible de M| en € tratamiento de la depresion es limitada (2); varios estudios
clinicos controlados de corta duracién -6 semanas- y algunos metaandlisis, han mostrado su eficacia
antidepresiva frente al placebo (6,7). En los estudios comparativos, laMI ha mostrado una eficacia para
reducir la sintomatologia antidepresiva comparable a la de amitriptilina, doxepina, clomipraminay
trazodona (8-11). Sin embargo, por € momento, no se dispone de informacion sobre su eficacia
comparativa frente a otros antidepresivos, como los inhibidores selectivos de la recaptacion de
serotonina (I1SRS) o venlafaxina (4,5). De forma adicional, no se han publicado estudios a largo plazo
gue permitan comparar los indices de abandono del tratamiento respecto a otros AD; ni tdmpoco se
dispone de estudios que clarifiquen su utilidad en pacientes refractarios a otros tratamientos (4).

CONCLUSION

Los distintos AD disponibles en terapéutica presentan una eficacia similar en términos de respuesta
sintomética, por lo que -a menudo- en la précticala seleccion del AD se basa en su perfil de efectos
adversos. La ausencia de estudios a largo plazo, ensayos clinicos comparativos frente a otros AD y en
pacientes refractarios a otros tratamientos, impide establecer por el momento €l papel de Ml en el
tratamiento de las formas graves de depresion.
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LaFicha de Novedad Terapéutica,
editada por el CADIME, informa sobre nuevos
principios activos introducidos en Espafia y/o nuevas
indicaciones de medicamentos ya comercializados, con
especial interés en el dmbito de la Atencidn Primaria de
Salud. Ladifusién de lainformacion disponible
(seleccionada con criterios de independencia,
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objetividad cientificay sin animo de lucro) tiene
como objetivo fomentar el uso racional de los
medicamentos entre los profesionales de
la salud de Andalucia

Novedad Terapéutica Especial: El nuevo
medicamento supone un tratamiento eficaz para
‘9 2,3 una situacion clinica que no podia ser tratada
1 II‘ adecuadamente con alguin tratamiento existente.

No aporta nada nuevo: La hovedad no aporta ventgjas
frente a otros medicamentos ya disponibles parala
situacion clinica en que se propone su uso.

Insuficiente Experiencia Clinica: Labibliografia
disponible sobre la novedad es insuficiente, o poco
concluyente, 0 muestra una experiencia clinica
insuficiente, que no permite establecer conclusiones
significativas.

Mejora Terapéutica de Interés. Lanovedad
representa una mejora evidente, en eficaciay/o
seguridad, para una situacion clinica que ya
disponia de tratamiento.

Utilidad eventual: La novedad aporta alguna
mejora modesta pero real, que puede ser Util en
alguna situacion clinica eventual.
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